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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELLA SALUTE 


DECRETO 28 maggio 2012. 
Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Sombrero». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962. n. 283. modificato dall'articolo 4 della 
Legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165. che detta norme generali 
sull'ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concemente" Istituzione del Ministero della 
Salute e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO. il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011. n. 108, recante il 
Regolamento di riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina 
transitoria dell'assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della 
direttiva 91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la 
circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.O. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti 
applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari"; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001. n. 290 concemente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all'immissione in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all’immissione sui mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in: particolare l’articolo 80 concernente “misure 
transitorie”; 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011. 541/201 1, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011. di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 
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VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003. n. 65, corretto ed integrato dal decreto 
legislativo 28 lugho 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concementi l'attuazione 
delle direttive  1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE. relative alla classificazione, 
all'imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi: 


VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 
dicembre 2008 e il successivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 
di adeguamento al progresso tecnico e scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 det Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari 
nei o sui prodoiti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 
91/414/CEE del Consiglio; 


VISTA la domanda dei 2! febbraio 2006 e successive integrazioni di cui l’ultima in data 6 
giugno 2009, presentata dall'Impresa Makhteshim Agan Italia S.r.1., con sede legale in Bergamo, via 
G. Falcone 13. diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario denominato SeedOprid 
350 FS contenente la sostanza attiva imidacloprid; . 


VISTO il decreto del 22 aprile 2009 di inclusione della sostanza attiva imidacloprid 
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 luglio 2019 in attuazione 
della direttiva 2008/116/CE della Commissione del 15 dicembre 2008; 


VISTO il decreto del 15 ottobre 2010 che modifica l'allegato I della direttiva 91/414/CE del 
Consiglio per quanto riguarda le disposizioni specifiche relative alla sostanza attiva imidacloprid, in 
attuazione della direttiva 2010/21/UE della Commissione del 12 marzo 2010; 


__ CONSIDERATO che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e 
che pertanto la sosianza attiva in questione ora-è considerata approvata ai sensi del suddetto 
Regolamento e riportata nell’Ailegato al Regolamento UE n. 540/2011; 


VISTO il parere non favorevole espresso in data 9 giugno 2009 dalla Commissione 
Consultiva di cui all'articolo 20 del D.L.vo 17 marzo 1995, n. 194 relativo all’autorizzazione del 
prodotto fitosanitario in questione; 


VISTE le controdeduzioni presentate dall’Impresa medesima in data 19 marzo 2010 avverso 
il parere espresso dalla sopra citata Commissione Consultiva; 


VISTE le ulteriori richieste formulate dagli esperti della Commissione Consultiva a seguito 
dell'esame della documentazione fornita dall'impresa; 


VISTI i pareri dell'8 marzo e del 12 aprile 2012 con i quali la Commissione Consultiva ha 
chiesto di riesaminare gli aspetti agronomici ed eco-tossicologici, tenuto conto dei potenziali effetti 
di rischio sulle api della sostanza attiva imidacloprid; 


VISTO il parere favorevole, espresso in data 7 maggio 2012 dalla Commissione Consultiva, 
all'impiego del prodotto fitosanitario in questione; 


CONSIDERATO che la Commissione Europea ha richiesto all'EFSA di effettuare, in 
accordo con quanto disposto dall’art. 21 del Reg. 1107/2009. una nuova valutazione del rischio per 
le api in relazione alle sostanze attive neonicotinoidi alla luce delle nuove conoscenze scientifiche e 
tecniche; 
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TENUTO CONTO che le autorizzazioni dei prodotti fitosanitari a base delle sostanze attive 
neonicotinoidi e fipronil potrebbero essere riesaminate alla luce delle indicazioni fornite dalla 
Commissione Europea sull'impiego delle suddette sostanze attive; 


VISTA la nota dell'Ufficio in data 9 maggio 2012 con la quale sono stati richiesti gli atti 
definitivi per il proseguimento dell’iter di autorizzazione e dati tecnico — scientifici aggiuntivi da 
presentarsi entro 12 mesi dalla data sopra citata nota; 


VISTA la nota pervenuta in data 11 maggio 2012 da cui risultà che la suddetta Impresa ha 
ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio ed ha contestualmente comunicato di voler cambiare la 
denominazione del prodotto fitosanitario in oggetto in SOMBRERO; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 îuglio 1999. 


DECRETA 


L’Impresa.Makhteshim Agan Italia S.r.l, con sede legale in Bergamo, via G. Falcone 13, è 
autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato SOMBRERO con la 
composizione e alle condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 luglio 
2019, data di scadenza dell’approvazione della sostanza attiva imidacloprid riportata nell’ Allegato 
al Regolamento UE n. 540/2011. 


La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico — scientifici aggiuntivi sopra 
indicati nel termine di cui in premessa. 


E° fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di 
autorizzazione del prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori 
disposizioni riguardanti la sostanza attiva componente. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da mL 100-200-250- 0 L 1-3.4-5-10-20. 


Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l'impiego dagli stabilimenti delle 
Imprese estere: 

Makhteshim Chemical Works Ltd - Beer-Sheva (Israele); 

Aragonesas Agro S.A. 8970 Humanes Madrid (Spagna). 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n.13157. 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto 
deve essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 28 maggio 2012 


Il direttore generale: BoRRELLO 
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DECRETO 14 giugno 2012. 


Modifica del decreto dirigenziale 10 maggio 2012 relativo alla immissione in commercio del prodotto fitosanitario 
«Piramax EC». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO il decreto in data 10 maggio 2012 con il quale l’Impresa Certis Europe B.V. — filiale 
Italiana con sede legale in Saronno (VA), via Josemaria Escribà de Balaguer 6, è stata autorizzata, 
fino al 31 dicembre 2015, ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato 
PIRAMAX EC, registrato al n. 15062; 


RILEVATO che nel testo delle etichette, che costituiscono parte integrante del decreto sopra 
citato, è stata erroneamente inserita come titolare dell’autorizzazione l'Impresa Nihon Nohyaku Co 
Ltd, con sede legale in 5 Pioneer Court, Vision Park, Histon, Cambridge, CB24 9PT, Inghilterra, al 
posto della sopracitata Impresa Certis Europe B.V. — filiale Italiana con sede legale in Saronno 
(VA), via Josemaria Escribà de Balaguer 6; 


RITENUTO di dover modificare le etichette del prodotto in questione; 
DECRETA 


E° modificato il decreto dirigenziale 10 maggio 2012 relativo alla immissione in commercio del 
prodotto fitosanitario PIRAMAX EC, come di seguito specificato: 

nelle etichette allegate al decreto di cui trattasi, come Impresa titolare dell’autorizzazione, al posto 
di “Nihon Nohyaku Co Ltd”, 

deve intendersi “Certis Europe B.V. — filiale Italiana con sede legale in Saronno (VA), via 
Josemaria Escribà de Balaguer 6”. 


Il presente decreto, con l’allegata etichetta corretta, sarà notificato, in via amministrativa, 
all'Impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 14 giugno 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 


8-8-2012 


PIRAMAX EC 


Formulato in emulsione concentrata per impieghi quali: 
Spollonante per vite, nocciolo, pomacee, drupacee; 
Disseccante fogliare pre-raccolta per patata; 
Sinergizzante di erbicidi. 


PIRAMANX EC - Composizione: | 
- PyraftufenzethyI. .. 
- Coformulanti: quanto basta a 


itoiare deiia Regisirazione: 
Certis Furope B.V. Filiale Italiana 
Via JM. E. De Balaguer. 6 
20147 Saronno (VA) 


Autorizzazione Ministero della Salute 
n. del 


Officina di produzione: 
Nichino Service Co.. LTD.. 
Fukushima Plant na 
286. Hiraishitakata 4-chome. 
Nihonmatsu-shi. Fukushima. Japan 
SAFAPAC Ltd. Peterborough. 
United Kingdom. PE2 6TB 


Officine di confezionamento: 

Althaller Italia Srl — Strada Comunale per 
Campagna. 5 — San Colombano al Lambro 
(MI) 

Scam — Strada Bellaria 164. 44126 Modena 
Diachem S.S. 11 Padana Superiore Km 
Caravaggio (BG) 

Solfotecnica — via Pian d'Asso — 53028 Torrentieri (SI) 
Sipcam - Salerano sul Lambro (LO) 


PERICOLOSO PER L'AMBIENTE 


185.800 24043 


Taglie: 
30-50-300-500 ml 1-2-5-10-20 litri 


FRASI DI RISCHIO 


NO USI 


to. esposizione ripetuta 


Miamente tossico per 


CONSIGLI DI PREDENZA 


feila 
vita 


lontano da 


i contatto con gli occhi e con 
tanti adatti e proteggersi gli occhi ; 


occhi. lavare immediatamente e 


Me. Eisure indumenti protetti 


in caso di contatto con 
nente con acqua e consuliare un medico. In caso d'ingestione 


contenitore © 


il medico c mostrargli il 


ife se non con le dovute 


evita 


Riferirsi 


l'inquinumento 
alle 


istruzioni 


Supplemento ordinario n. 169 alla GAZZETTA UFFICIALE 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI 

Non contaminare l’acqua con il prodotto o il suo contenitore. Non pulire il 
materiale d'applicazione in prossimità delle acque di superficie. 

Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque 
dalle aziende agricole e dalle strade. 

Lavare tutto l'equipaggiamento di protezione dopo l'impiego. 

Per proteggere le piante non bersaglio rispettare una fascia di sicurezza 
non trattata di 10 metri da zona non coltivata. 


INFORMAZIONE PER IL MEDICO 


vil medico peri consueti interventi 


In caso di intossicazione chiami 
di pronto soccerse 


AVVERTENZA: consultare un Centro Antiveleni 


ETICHETTA E FOGLIETTO ILLUSTRATIVO 


CARATTERISTICHE 
La molecola contenuta nel prodotto. Pyraflufen-ethy], è un erbieida di 
contatto dotato di bassa volatilità con rapida attività di disseccamento 
dei giovani tessuti vegetali che si manifesta in pochi giorni con estese 


necrosi e successiva morte. 
SPOLLONANTE 


MODALITÀ E DOSI D'IMPIEGO 

Localizzare la zona del trattamento. utilizzando barre schermate 0 idonei 
ugelli a bassa pressione. bagnando esclusivamente i polloni e le eventuali 
infestanti presenti. Il momento ideale di intervento è su polloni di 10 - 15 
em di lunghezza e in fase di attiva crescita. 


VITE: dose d'impiego 0.8 litri ha di prodotto distribuiti con circa 300 litri 
di acqua per ettaro. Ripetere eventualmente sulle riemissioni dei polloni 
dopo 20) — 30 giorni con le stesse modalità. 


POMACEE (melo, pero, cotogno, nespolo, nespolo del Giappone), 
DRUPACEE (albicocco, ciliegio, pesco, susino, nettarina), 

NOCCIOLO: dose d'impiego 0.8 litri/ha di prodotto distribuiti con circa 
300 litri di acqua per ettaro. Irrorare le zone del tronco. interessate alla 
proliferazione dei getti basali con polloni di 10 — 15 cm. non lignificati 
Ripetere eventualmente l'intervento con le stesse modalità a distanza di 
20 — 30 giorni sulle riemissioni. 


DISSECCANTE FOGLIARE 
PATA] 


MODALITÀ ED EPOCA D° IMPIEGO 

Il prodotto si impiega per il rapido disseccamento della vegetazione 
residua di tutte le tipologie di patata (fresca. industria. da seme). per 
facilitare le operazioni di raccolta. Applicare il prodotto in fase di 
senescenza della coltura (foglie basali che iniziano ad ingiallire) e con 
tuberi maturi (difficile asportazione della buccia sotto la pressione 
delle dita). 

DOSI E CONSIGLI D'IMPIEGO 

Impiegare 0.8 litri/ha di prodotto distribuito con circa 300 — 400 litri di 
acqua per ettaro assicurando una uniforme e completa bagnatura delle 
vegetazione. In caso di culture particolarmente  vigorose © di 
applicazioni che anticipano la senescenza. si può rendere necessario 
intervenire dopo 7 — 10 giorni con le stesse modalità. 

Il prodotto agisce esclusivamente con attività di contatto. risulta quindi 


PRE-RACCOLTA DELLA 


fondamentale un'accurata bagnatura. 


IMPIEGO COME SINERGIZZANTE DI ERBICIDI PER Il 
DISERBO DI 

Fruttiferi (melo, pero, cotogno, nespolo, nespolo del Giappone, 
albicocco, ciliegio, pesco, susino, nettarina, nocciolo); 

Vite; 

Diserbo totale delle aree non destinate alla coltivazione; 

Aree rurali, Sedi ferroviarie, Argini di canali, fossi e scoline in 
asciutta. 

Per questi impieghi il prodotto deve essere utilizzato alla dose di 
250 — 300 ml/ha. 


Consigli generali d'impiego 
Il Pyraflufen-ethyl è una molecola che agisce per contatto. Per 


ottenere i migliori risultati, distribuire il prodotto in modo accurato 
ed uniforme. Curare quindi la pressione d’irrorazione e la velocità 
d'avanzamento. 

Evitare in ogni modo fenomeni di deriva sulla vegetazione delle 
colture trattate e su quella delle colture adiacenti. 


ATTENZIONE 

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate 
in questa etichetta; chi impiega il prodotto è responsabile degli 
eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato; il 
rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta è 
condizione essenziale per assicurare l'efficacia del trattamento e 
per evitare danni alle piante, alle persone ed agli animali; non 
applicare con i mezzi aerei; per evitare rischi per l’uomo e per 
l’ambiente seguire le istruzioni per l’uso; operare in assenza di 
vento; da non vendersi sfuso; smaltire le confezioni secondo le 
normative vigenti; il contenitore completamente svuotato non deve 
essere disperso nell’ambiente; il contenitore non può essere 


riutilizzato. CR GIU 2012 


Ftichetta antarizzata ran decreta dirioenziale del 


Serie generale - n. 184 
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PIRAMAX EC 


Formulato in emulsione concentrata per impieghi quali: 
Spollonante per vite, nocciolo, pomacee, drupacee; 
Disseccante fogliare pre-raccolta per patata: 
Sinergizzante di erbicidi. 


{ 
Composizione: 


| - Pvraflufen-ethyl. ... 000000 Lauzi pria BI (205 9 
- Coformulanti: quanto basta a. ..... sata 100 


l'itotare della Registrazione: 
Certis Europe B.V. — Filiale Italiana 
Via LM.E. de Balaguer. 6 

20147 Saronno (VA) 


Autorizzazione Ministero della Salute 


n. del NOCIVO 


Officina di produzione: 

Nichino Service Co.. LTD.. 
Fukushima Plant 

286. Hiraishitakata 4-chome, 
Nihonmatsu-shi. Fukushima, Japan 
SAFAPAC Lad. Peterborough. 
United Kingdom. PE2 6TB 


Officine di confezionamento: 

Althaller Italia Srl — Strada Comunale per Campagna. 5 — 
San Colombano al Lambro (MI) 

Scam — Strada Bellaria 164. 44126 Modena . 

Diachem — S.S. 11 Padana Superiore Km 185.800 - 24043 Caravaggio (BG) 
Solfotecnica — via Pian d'Asso — 53028 Torrentieri (SI) 

Sipcam -— Salerano sul Lambro (LO) 


FERICOLOSO PER L'AMBIENTE 
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Taglie: 
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uzioni speciali schede informative in ma 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI 

Non contaminare l’acqua con il prodotto 0 il suo contenitore. Non pulire il materiale d'applicazione in 
prossimità delle acque di superficie. Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle 
acque dalle aziende agricole e dalle strade. Lavare tutto l'equipaggiamento di protezione dopo 
l'impiego. Per proteggere le piante non bersaglio rispettare una fascia di sicurezza non trattata di 
10 metri da zona non coltivata. 


INFORMAZIONI PER IL MEDICO 


amaro il medico 


ri consueti inlerventi di pronto soccorso. 


In caso di intossicazione 


AVVERTENZA: consultare un Centro Antiveleni 


PRIMA DELL'USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO 
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI 
IL CONTENITORE NON PUO’ ESSERE RIUTILIZZATO 


IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE 
DISPERSO NELL'AMBIENTE 


14 GIU. A 


12A08656 
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DECRETO 14 giugno 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Nisha». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il 
Regolamento di riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria 
dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle 
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari"; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 80 concernente “misure 
transitorie”; 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in 
commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal Decreto 
del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, concernente il regolamento di modifica del 
decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 
28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle 
direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 
dicembre 2008 e il successivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di 
adeguamento al progresso tecnico e scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei 
o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 
91/414/CEE del Consiglio; 


VISTA la domanda presentata in data 25 gennaio 2012 dall’impresa Sharda Europe B.V.B.A. 
con sede legale in Heedstraat 58 — 1730 Asse, Belgio, intesa ad ottenere l’autorizzazione 
all'immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato NISHA contenente la sostanza 
attiva nicosulfuron, uguale al prodotto di riferimento denominato Nicosh registrato al n. 14109 con 
D.D. in data 15 dicembre 2010, dell’Impresa medesima; 


= den 


8-8-2012 Supplemento ordinario n. 169 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 184 


CONSIDERATO che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza 
dei requisiti per l’applicazione dell’art. 10 del citato Decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 
2001, n. 290 e in particolare che 


-il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Nicosh registrato al n. 14109; 


RILEVATO pertanto che non è richiesto il parere della Commissione Consultiva per i 
prodotti fitosanitari, di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 


VISTO il decreto ministeriale del 29 aprile 2008 di recepimento della direttiva 2008/40/CE 
relativa all’iscrizione della sostanza attiva nicosulfuron nell’ Allegato I del decreto legislativo 194/95; 


VISTO il decreto ministeriale del 30 giugno 2009 di recepimento della direttiva 2009/51/CE 
che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio per quanto riguarda la specifica della sostanza 
attiva nicosulfuron; 


CONSIDERATO che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e 
che pertanto la sostanza attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del suddetto 
Regolamento e riportata nell’ Allegato al Regolamento UE n. 540/2011; 


CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario l’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni 
previste dall’art. 2, comma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza attiva nicosulfuron; 


CONSIDERATO altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di 
cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Parlamento Europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di 
attuazione n. 546/2011 della Commissione, e all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95, sulla base 
di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai regolamenti (UE) n. 544/2011 e 545/2011 ed all’ Allegato 
INI del decreto legislativo 194/95; 


RITENUTO di limitare la validità dell’autorizzazione del prodotto in questione al 31 dicembre 
2018, data di scadenza assegnata al prodotto di riferimento, fatti salvi gli adempimenti e gli 
adeguamenti in applicazione dei principi uniformi di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del 
Parlamento Europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della 
Commissione; 


CONSIDERATO altresì che per il prodotto fitosanitario di riferimento è stato già presentato un 
fascicolo conforme ai requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonchè ai sensi dell’articolo 3 
del citato decreto ministeriale del 29 aprile 2008, entro 1 termini prescritti da quest’ultimo; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglio 1999; 


DECRETA 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 dicembre 2018, l’Impresa Sharda Europe 
B.V.B.A. con sede legale in Heedstraat 58 — 1730 Asse, Belgio, è autorizzata ad immettere in 
commercio il prodotto fitosanitario denominato NISHA con la composizione e alle condizioni indicate 
nell’etichetta allegata al presente decreto. 


E’ fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di 
autorizzazione del prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori 


disposizioni riguardanti le sostanze attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da L 1-5-10-20. 
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Il prodotto è importato in confezioni pronte all’uso dagli stabilimenti delle Imprese estere: 
Agrology papaeconomou S.A, Industrial area of Thessaloniki, Sindos Building Block 53, 570 22 
Thessaloniki (GR); 

Laboratorios Alcotan Pol. C/Rio Viejo, 80 parc 63, Dos Hermanas, Sevilla,41700 (SP). 


Il prodotto è preparato presso lo stabilimento dell’Impresa: 
Irca Service Spa S.S. Cremasca 591, 10 - Fornovo S.G. (BG). 


Il prodotto suddetto è registrato al n.15374. 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto deve 
essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 


Roma, 14 giugno 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 


8-8-2012 


Supplemento ordinario n. 169 alla GAZZETTA UFFICIALE 


Serie generale - n. 184 


12A08657 


COMPOSIZIONE 
Nicosulfuron puro g 4.18 (=40 g/l) 
Coformulanti y.b. a g 100 


Vambiente acquatico. 


Autorizzazione Ministero della Salute n............. del............. 


41700 (SP) 
Taglie: 1-5-10-20 litri 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: Non contaminare altre colture. ali- 
menti o bevande e corsi d'acqua. Conservare il recipiente ben chiuso. Proteg- 
gere dal freddo. Agitare bene prima dell'uso. Durante il trattamento protegge- 
re le vie respiratorie. Non accedere all’arca trattata prima che la vegetazione 
sia completamente asciutta. Non contaminare l’acqua con il prodotto o il suo 
conteriitore. Non pulire il materiale d'applicazione in prossimità delle acque 
di superficie. Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle 
acque dalle aziende agricole e dalle strade. 


INFORMAZIONI PER TIE MEDICO: [n caso di intossicazione chiamare il 


medico peri consueti Interventi di pronto soccono 


CARATTERISTICHE 

Il NISHA è un erbicida di post-emergenza selettivo per la coltura di MAIS, 
assorbito prevalentemente per via fogliare con spettro di azione molto ampio 
e che comprende le principali infestanti mono e dicotiledoni presenti nella 
coltura. Combatte le seguenti infestanti : 

Graminacee: Avena spp (Avena), Agropyron repens (Agropiro). A/opecurus 
inyosuroides (Coda di volpe). Echinochloa crus-galli (Giavone comune). 
Lolium spp (Loglio). Seraria spp (Panicastrella). Sorghum halepense da se- 
me e rizoma (Sorghetta). 

Dicotiledoni: Amaranthus spp (Amaranto), Ambrosia artemisiifolia 
(Ambrosia) Ammi majus (Rindimolo). Bidens tripartita (Forbicina comune) 
Capsella bursa-pastoris (Borsa del pastore), Diplotaxis erucoides (Rucola 
selvatica). Fumaria officinalis (Fumaria). Galinsoga parviflora (Galinsoga). 
Matricaria chamomilla (Camomilla). Mercurialis annua (Mercurella). Picris 


echioides (Soffione minore). Polygonum persicaria (Persicaria). Polygonum - 


lapathifolium (Persicaria maggiore), Portulaca oleracea (Porcellana). 
Raphanus raphanistrum (Ramolaccio selvatico), Rapistrum rugosum 
(Rapistro rugoso), Sinapis arvensis (Senape selvatica), Sonchus oleraceus 
(Crespigno). Srellaria media (Centocchio). Sono mediamente sensibili: - 
Graminacee: Panicum spp (Panico). Digitaria sunguinalis (Sanguinella) - 
Dicotiledoni: Datura stramonium (Stramonio). Helianthus tuberosus 
(Topinambur). Phytolacca americana (Fitolacca), Fallopia convolvulus 
(Poligono convolvolo), So/anwm nigrum (Erba morella), Xanthium spp 
(Nappola) 

MODALITÀ DI IMPIEGO 

NISHA si impiega in post-emergenza della coltura e delle infestanti nei se- 
guenti stadi di sviluppo: 

MAIS: da 2-3 fino a 5-6 foglie 

«infestanti dicotiledoni: 2-4 foglie 

«infestanti graminacee: da 2 foglie ad inizio accestimento sorghetta da rizo- 
ma: 10-20 cm di altezza. 

Si impiega con infestanti sono già nate. 

Il trattamento deve essere eseguito con mais in buono stato vegetativo ed in- 
festanti in fase di attiva crescita evitando di operare con temperatura inferiore 
a 10 °C o superiore a 25 °C ed in caso di "stress" idrici; viene distribuito con 
volumi di acqua compresi tra 200 e 400 Wha utilizzando pompe a media o 
bassa pressione ed ugelli a ventaglio. Per la preparazione della miscela erbi- 
cida, versare direttamente il prodotto nella botte già parzialmente riempita di 
acqua o nel serbatoio di premiscelazione dell'attrezzatura, quindi portare il 
liquido di irrorazione al volume stabilito mantenendo sempre in funzione l'agi- 
tatore. Per ottenere un assorbimento ottimale dell'erbicida da parte dell'infestan- 
te. devono trascorrere 4 ore tra il trattamento ed eventuali piogge. 


NISHA 


Erbicida di post-emergenza selettivo per il mais 
Tipo di formulazione: sospensione concentrata 


FRASI DI RISCHIO: Aitimiente tossico per gii organismi acquatici. Puo provocure a lungo termine elietti negativi per 


PERICOLOSO PER L'AMBIENTE 


CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fiori della portata dei bambini, Conservare lontano da alimenti o mangimi c da bevande. Non man- 
giare né bere né fumare durante Pimpicgo. Non gettare i residui nelle fognature. Questo materiale è il suo contenitore devono essere smaltiti co- 
me rifiuti pericolosi. Non disperdere nell'ambiente. Riferinsi alle istruzioni speciali/schede informative in materia di sicurezza. 


Sharda Europe b.v.b.a, 
1730 Asse. Heedstraat 58 — Belgio 
Tel. +39 02 66101029 


Officine di produzione: Agrology papaeconomou S.A, Industrial area of Thessaloniki, Sindos Building Block 53. 570 22 Thessaloniki (GR)/ 
IRCA Service Spa S.S. Cremasca 591. 10 - Fornovo S.G. (BG) // Laboratorios Alcotan Pol. C/Rio Viejo. 80 parc 63. Dos Hermanas. Sevilla. 


Partita n°..... 


DOSI DI IMPIEGO 

In presenza di infestanti sensibili. 

| L/ha impiegando il prodotto nelle prime fasi di sviluppo delle malerbe. 

In presenza di infestanti sensibili più sviluppate o di infestanti mediamente 
sensi! 
I L/ha impiegando il prodotto in miscela con prodotti a base di bentazone. 
dicamba, iridate, fluroxipir. 


AVVERTENZE AGRONOMICHIE: il prodotto contiene un p.a. inibitore 
dell'enzima ALS. Allo scopo di evitare 0 ritardare la comparsa di malerbe 
resistenti. si consiglia di alternare o miscelare all’erbicida prodotti aventi un 
differente meccanismo d'azione. 


AVVERTENZA: In caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato 
il periodo di carenza più lungo. Devono inoltre essere osservate le norme pre- 
cauzionali prescritte per i prodotti più tossici. Qualora si verificassero casi di 
intossicazione informare il medico della miscelazione compiuta. 


AVVERTENZE: Non impiegare su varietà di mais dolce e su lince di mais 
per la produzione di sementi ibride. Quelli a base di teflutrin. carbosulfan e 
carbofuran non influisconò sul normale sviluppo della coltura. Durante il 
trattamento evitare sovrapposizioni di prodotto, specialmente nel trattamento 
unico. AI termine dei trattamenti diserbanti è necessario lavare molto 
accuratamente l'attrezzatura eliminando ogni traccia del prodotto. 

Operare come segue: Svuotare il serbatoio: risciacquare serbatoio, pompa e 
barre con acqua pulita e svuotare nuovamente. Riempire il serbatoio con acqua 
pulita; addizionare candeggina (una soluzione di ipoclorito di sodio al 6% 
circa) nella misura di 0,5 litri per ettolitro d'acqua. Risciacquare interamente 
pompa e barre mantenendo l'agitatore in funzione per 10 minuti circa: svuotare 
ancora. Rimuovere le tracce di candeggina risciacquando completamente serba- 
toio. pompa e barre con acqua pulita. Filtri ed ugelli devono essere rimossi e 
puliti separatamente con una soluzione di candeggina. 


FITOTOSSICITA': Il prodotto può essere fitotossico per le colture non 
indicate in etichetta. 


ATTENZIONE: DA IMPIEGARSI ESCLUSIVAMENTE PER GLI USI E ALLE CON- 
DIZIONI RIPORTATE IN QUESTA ETICHETTA. CHI IMPIEGA IL PRODOTTO È 
RESPONSABILE DEGLI EVENTUALI DANNI DERIVANTI DA USO IMPROPRIO DEL 
PREPARATO. IL RISPETTO DI TUTTE LE INDICAZIONI CONTENUTE NELLA 
PRESENTE ETICHETTA È CONDIZIONE ESSENZIALE PER. ASSICURARE 
L'EFFICACIA DEL TRATTAMENTO E PER EVITARE DANNI ALLE PIANTE, ALLE 
PERSONE ED AGLI ANIMALI. NON APPLICARE CON I MEZZI AEREI. PER EVITARE 
RISCHI PER L'UOMO E PER L'AMBIENTE SEGUIRE LE ISTRUZIONI PER L'USO. 
OPERARE IN ASSENZA DI VENTO. DA NON VENDERSI SFUSO. SMALTIRE LE 
CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI. ÎL CONTENITORE COMPLETAMENTE 
SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE. IL CONTENITORE 
NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO. 


‘14 GIU, 2012 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del.. 
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DECRETO 14 giugno 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Diquash». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il 
Regolamento di riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria 
dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 
10 giugno 1995, n. 17 (S.O. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle 
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari"; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in 
commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal Decreto 
del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, concernente il regolamento di modifica del 
decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 80 concernente “misure 
transitorie”; 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 
28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle 
direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 
dicembre 2008 e il successivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di 
adeguamento al progresso tecnico e scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari 
nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 
91/414/CEE del Consiglio; 


VISTA la domanda presentata in data 11 gennaio 2012 dall’impresa Sharda Worldwide 
Exports Pvt Ltd, con sede legale in Bandra (W) Mumbai, Dominic Holm, 29 Road, intesa ad ottenere 
l’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato DIQUASH, 
contenete la sostanza attiva diquat, uguale al prodotto di riferimento denominato Dessicash 200 SL 
registrato al n. 14389 con D.D. in data 19 ottobre 2011, dell’Impresa medesima; 


RILEVATO che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei 
requisiti per l’applicazione dell’art. 10 del citato Decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 
2001, n. 290 e in particolare che 
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-il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Dessicash 200 SL registrato al n. 14389; 


VISTO il decreto del 20 novembre 2001 di inclusione della sostanza attiva diquat, nell'Allegato 
I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 dicembre 2011 in attuazione della direttiva 
2001/21/EC della Commissione del 5 marzo 2001; 


VISTO il decreto del 30 dicembre 2010 che modifica la data di scadenza della sostanza attiva 
diquat, nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 dicembre 2015 in 
attuazione della direttiva 2010/77/UE della Commissione del 10 novembre 2010; 


CONSIDERATO che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e 
che pertanto la sostanza attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del suddetto 
Regolamento e riportata nell’ Allegato al Regolamento UE n. 540/2011; 


CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario l’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni 
previste dall’art. 2, comma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza attiva diquat; 


CONSIDERATO altresì che il prodotto di riferimento è stato valutato secondo i principi 
uniformi di cui all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme 
all’Allegato III; 


RITENUTO di limitare la validità dell’autorizzazione al 31 dicembre 2015, data di scadenza 
assegnata al prodotto di riferimento; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglio 1999; 
DECRETA 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 dicembre 2015, l'impresa Sharda Worldwide 
Exports Pvt Ltd, con sede legale in Bandra (W) Mumbai, Dominic Holm, 29 Road, è autorizzata ad 
immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato DIQUASH con la composizione e alle 
condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da L1—-5—10— 20. 


Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l'impiego dagli stabilimenti delle Imprese 
estere: 

Safapack Ltd., 4 Stapleton Road, Orton, Peterborough, PE2 6TB (GB); 

Chemark Kft H-8182 Peremarton gyartelep, Tulipan utca, Ungheria ; 

Zaktady Chemiczne “Organika-Sarzyna” Sp6lka Akcyjna, ul. Chemikéw 1, 37-310 Nowa Sarzyna, 
Polonia. 


Il prodotto suddetto è registrato al n.15420. 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto deve 
essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 


Roma, 14 giugno 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 
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ALLEGATO 


DIQUASH 


Diserbante - disseccante liquido a base di DIQUAT 


Composizione: 

Diquat puro g 17 (=200 g/l) 
(sotto forma di dibromuro monoidrato) 

Bagnanti e diluenti q. b. a g 100 

ATTENZIONE: DATA L'ELEVATA TOSSICITA DEL PRODOTTO, IL SUO IMPIEGO È CONS 
ESCLUSIVAMENTE AL PERSONALE QUALIFICATO MUNITO DEL PATENTINO Di CUI ALL'ART 25 
DEL DPR 23 APRILE 2001 N. 290 


Frasi di rischio: 
Nocivo per ingestione. Tossico per inalazione. Irritante per gli occhi, per le vie respiratorie ‘e per la pelle. 

Pericolo di gravi danni per la salute in caso di esposizione prolungata, tossico per ingestione Altamente 
tossico per gli organismi acquatici, può provocare a lungo termine effetti negativi per l'ambiente 


acquatico. 


Consigli di prudenza: se i 
Conservare sotto chiave e fuori della portata del bambini. Conservare lontano da alimenti o mangimi e da 

bevande. Non mangiare, né bere, né fumare durante l'impiego. Non gettare i residui nelle fognature. Usare indumenti protettivi e 
guanti adatti, Proteggersi gli occhi/la faccia. In caso di incidente o di malessere consultare immediatamente il medico (se possibi!e, 
mostrargli l'etichetta). Questo materiale ed il suo contenitore devono essere smaltiti come rifiuti pericolosi o speciali Non 
schede informative in materia di sicurezza. in caso di incidente per 


disperdere nell'ambie Riferirsi alle istruzioni special; 
inalazione. allontanare l'infortunato dalla zona contaminata e mantenerlo a riposo. 


Titolare dell’autorizzazione: 
Sharda Worldwide Exports Pvt Ltd, 
Dominic Road, 29th Road, Bandra (West), Mumbai 400 050 INDIA 


Rappresentata in Italia da Sharda Europe bvba 
58 Heedestraat, B-1730, Belgio 
Tel. +39 02 66101029 


Autorizzazione Ministero della Salute n° ........ del ........ 


Officina di produzione: Safapack Ltd., 4 Stapleton Road, Orton, Peterborough, PE2 6TB (GB)// Chemark Kft H-8182 Peremarton 
gyartelep, Tulipan utca, Ungheria // Zaktady Chemiczne “Organika-Sarzyna” Spéika Akcyjna, ul. Chemikéw 1, 37-310 Nowa 
Sarzyna, Polonia 


Partita n° 


Taglie: 1, 5, 10, 20L 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI 

Durante la miscelazione ed il carico del prodotto usare adeguati dispositivi di protezione respiratoria e guanti. Durante 
l'applicazione del prodotto utilizzare adeguati dispositivi di protezione respiratoria, guanti e tuta completa da lavoro. Non applicare 
il prodotto con attrezzatura manuale. Non rientrare nell’area trattata prima che la coltura sia perfettamente asciutta. 

Non contaminare l’acqua con il prodotto o il suo contenitore. Non pulire il materiale di applicazione in prossimità delle acque di 
superficie. Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle strade. 


INFORMAZIONI PER IL MEDICO 

Sintomi: 10 ml per ingestione sona ia dose mortale-uomo. L'insorgenza della sintomatologia può essere immediata o ritardata; gli 
effetti immediati sono: vomito, dolori addominali, irritazione (fino a causticazione) della bocca, della trachea e dell'esofago, 
difficoltà nella deglutizione, diarrea. Gli effetti ritardati (2-3 giorni) possono essere a carico del rene (oliguria), dei fegato (ittero) ed 
infine del polmorie (organo bersaglio principale) con tosse, dispnea, edema polmonare. con esito in fibrosi polmonare con 
insufficienza respiratoria. 

Terapia: in caso di ingestione: ricoverare immediatamente i! paziente in ospedale dotato di reparto di rianimazione dopo preavviso 
telefonico dell'imminente ricovero. Indurre il vomito e praticare lavanda gastrica, eseguire il test di ricerca del diquat nelle urine e 
nell’aspirato gastrico e nel sangue, somministrare una sospensione al 15% di terra di fuller e 200 ml di soluzione acquosa al 20% di 
mannitolo. In caso di contatto per altre vie (cute o mucose) lavare immediatamente ed abbondantemente per impedire 
l'assorbimento, tenendo sempre presente che trattasi di un prodotto ad altissima tossicità. Controindicazione: non somministrare 
ossigeno. 

Avvertenza: consultare un Centro Antiveleni. 


RISCHI DI NOCIVITA’ 
* È. nocivo per gli insetti utili, per gli animali domestici e per il bestiame. La lepre è particolarmente sensibile, perciò, tenendo conto 
delle sue abitudini nutrizionali, si consiglia, in caso di zone di caccia, di eseguire il trattamento al mattino durante le prime ore di 


lavoro. 


BESTIAME E FAUNA ERBIVORA NON DEVONO AVERE ACCESSO ALLE AREE TRATTATE NELLE 24H SUCCESSIVE AL TRATTAMENTO. 
I RESIDUI VEGETALI DISSECCATI NON DEVONO ESSERE USATI PER L’ALIMENTAZIONE ANIMALE PER ALMENO 4 GIORNI DOPO IL 
TRATTAMENTO. 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del... 


14 Giu 2072 
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Sospendere 1 trattamenti 10 giorni prima della raccolta delle patate e 30 giorni prima della raccolta delle altre colture. 


CARATTERISTICHE 
DIQUASH è un formulato liquido a base di Diquat con azione diserbante-disseccante; ha le seguenti caratteristiche e proprietà: 


distrugge rapidamente le parti verdi delle piante trattate. Non lascia residui fitotossici nel terreno perché totalmente disattivato a 
contatto del suolo. Non agisce sulle parti legnose delle colture. Utilizzabile sia su terreno bagnato, sia dopo prolungata siccità. 
Resistente alla pioggia caduta anche subito dopo il trattamento. Applicabile in qualsiasi periodo dell’anno, in quanto agisce 


indipendentemente dalla temperatura. 
I prodotto è efficace nei confronti di infestanti dicotiledoni e monocotiledoni. 


MODALITA’ D'IMPIEGO 


H trattamento deve essere effettuato in presenza della vegetazione infestante: per l'esecuzione dello stesso si consig 
I 


men lia l’impiego di 


attrezzature dotate di getto controllato ed uniforme. In generale la dose va disciolta in 300-800 litri di acqua e più, tenendo conto 
dello sviluppo delle infestanti da trattare, e distribuita su un ettaro di terreno. Impiegare solo acqua pulita, perché DIQUASH si 


disattiva in acque fortemente torbide. 


FITOTOSSICITA' 
Trattandosi di un diserbante-disseccante ad azione sutla clorofilla può arrecare danno a tutte le parti verdi o non ancora bene 


lignificate delle colture erbacee ed arboree. Pertanto deve essere impiegato solo per i casi indicati. 


CAMPI DI IMPIEGO E DOSI (riferite ad ettaro) 


DISERBI 
È It 3.3-5: diserbo totale e parziale: diserbo controllato e non-coltura in vigneto, frutteto, agrumeto e colture arboree in 


genere; preparazione e conservazione delle piazzole in oliveto; 
It 2-4: diserbo vivai; diserbo pre-semina, pre-trapianto, pre-emergenza; lotta contro ia cuscuta; diserbo interfilare e 
interparcellare delle colture industriali, orticole e floreali; diserbo asparagiale; 
- It 2.5-3.3: diserbo erba medica (escluso anno di impianto); 
- it 3.3-5: diserbo mais e semina senza aratura (sod-seeding). 
APPLICAZIONI SPECIALI 
- It 5: miglioramento pascoli. 
NOTA BENE: - E’ vietato l’impiego diretto sui foraggi. 
DISSECCAMENTI ° 
It 1.2-1.6: disseccamento riso da seme; 
It 1.6-3.3: disseccamento colture da seme, quali erba medica, mais, grano; disseccamento piante da fibra; 
It 3.3-5: disseccamento culmi patate. 


AVVERTENZA: EFFETTUARE UN SOLO TRATTAMENTO PER STAGIONE 


IMPIEGO DELLE ATTREZZATURE . 
Può essere applicato con tutti i tipi di attrezzature: non utilizzare atomizzatori, per evitare sia la dispersione con danno alle parti 
verdi e a quelle non ancora ben lignificate di tutte le colture erbacee ed arboree, sia l'inalazione da parte degli operatori. Si 
consiglia l’uso di maschere protettive per ovviare a quest’ultimo inconveniente. 


COMPATIBILITÀ’ 
If prodotto non è compatibile con altri prodotti fitosanitari a reazione alcalina. È sempre consigliabile usare le miscele subito dopo 


la loro preparazione. 
Avvertenza: in caso di miscela con altri formulati rispettare il tempo di carenza più lungo. Devono inoltre essere osservate le norme 
precauzionali prescritte per i prodotti più tossici. Qualora si verificassero casi di intossicazione, informare il medico della 


miscelazione compiuta. 


ATTENZIONE: DA IMPIEGARSI ESCLUSIVAMENTE PER GLI USI E ALLE CONDIZIONI RIPORTATE IN QUESTA ETICHETTA. CHI IMPIEGA IL PRODOTTO È RESPONSABILE 
DEGLI EVENTUALI DANNI DERIVANTI DA USO IMPROPRIO DEL PREPARATO. IL RISPETTO DI TUTTE LE INDICAZIONI CONTENUTE NELLA PRESENTE ETICHETTA È 
CONDIZIONE ESSENZIALE PER ASSICURARE L'EFFICACIA DEL TRATTAMENTO E PER EVITARE DANNI ALLE PIANTE, ALLE PERSONE ED AGLI ANIMALI. DA NON APPLICARE 
CON MEZZI AEREI, PER EVITARE RISCHI PER L'UOMO E L'AMBIENTE SEGUIRE LE ISTRUZIONI PER L'USO (ART. 9, comma 3, D. L.vo N°65/2003). OPERARE IN 
ASSENZA DI VENTO. DA NON VENDERSI SFUSO. SMALTIRE SECONDO LE NORME VIGENTI, IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO 
NELL'AMBIENTE. ÎL CONTENITORE NON PUO ESSERE RIUTILIZZATO. 


114 GIU, 2012 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del..(............... 


12A08658 
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DECRETO 14 giugno 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Decis Energy Giardino». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 26 
febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del 
lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute e 
incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di 
riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria 
dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 
giugno 1995, n. 17 (S.O. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle nuove 
norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari"; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento 
di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla 
vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal Decreto del Presidente della 
Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della 
Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 ottobre 
2009 relativo all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 
79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 80 concernente “misure transitorie”; 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 
luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei 
preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 
2008 e il successivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al 
progresso tecnico e scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle 
sostanze e delle miscele; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 
2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui 
prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del 
Consiglio; 

VISTA la domanda del 12 giugno 2008 presentata dall'Impresa Bayer Cropscience Srl con sede legale 
in Milano, Viale Certosa 130, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario denominato 
Confidor Energy Giardino contenente le sostanze attive deltametrina ed imidacloprid; 

VISTO il decreto del 28 marzo 2003 di inclusione della sostanza attiva deltametrina, nell'Allegato I 
del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 ottobre 2013 in attuazione della direttiva 2003/5/EC 
della Commissione del 10 gennaio 2003; 
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VISTO il decreto del 22 aprile 2009 di inclusione della sostanza attiva imidacloprid, nell'Allegato I 
del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 luglio 2019 in attuazione della direttiva 2008/116/CE 
della Commissione del 15 dicembre 2008; 


CONSIDERATO che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che 
pertanto le sostanze attive in questione ora sono considerate approvate ai sensi del suddetto Regolamento e 
riportata nell’ Allegato al Regolamento UE n. 540/2011; 


VISTA la nota con la quale l'Impresa comunica di voler cambiare il nome del prodotto fitosanitario in 
oggetto in DECIS ENERGY GIARDINO; 


VISTO il parere favorevole espresso in data 8 marzo 2012 e successivo del 12 aprile 2012 dalla 
Commissione Consultiva di cui all'articolo 20 del D.L.vo 17 marzo 1995, n. 194 relativo all’autorizzazione 
fino al 31 luglio 2019, del prodotto fitosanitario in questione; 


VISTA la nota dell'Ufficio in data 17 aprile 2012 con la quale sono stati richiesti gli atti definitivi; 


VISTA la nota pervenuta in data 8 maggio 2012 da cui risulta che la suddetta Impresa ha ottemperato 
a quanto richiesto dall'Ufficio; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999. 
DECRETA 


L’Impresa Bayer Cropscience Srl con sede legale in Milano, Viale Certosa 130, è autorizzata ad immettere 
in commercio il prodotto fitosanitario denominato DECIS ENERGY GIARDINO con la composizione e alle 
condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 luglio 2019, data di scadenza 
dell’approvazione della sostanza attiva imidacloprid riportata nell’ Allegato al Regolamento UE n. 540/2011. 


E° fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione 
del prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni 
riguardanti le sostanze attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da mL 5 — 10— 15-20-25 — 50 - 75 -100. 


Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l'impiego dagli stabilimenti delle Imprese 
estere: 

Bayer CropScience AG — Dormagen (Germania), 

nonché confezionato presso lo stabilimento estero: 

Bayer S.A.S — Marle sur Serre (Francia). 


Il prodotto è confezionato presso gli stabilimenti delle Imprese: 
Bayer CropScience Srl — Filago (BG); 

Irca Service SpA — Fornovo S.Giovanni (BG). 

Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 14344. 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto deve 
essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 14 giugno 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 
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12A08659 


ALLEGATO 


DECIS® ENERGY GIARDINO 


Insetticida sistemico e di contatto 
Prodotto fitosanitario per piante da fiore e ornamentali da appartamento, balcone e giardino domestico. 
DISPERSIONE IN OLIO 

DECIS” ENERGY GIARDINO 
COMPOSIZIONE 

g 100 di Decis Energy Giardino contengono : 
g 7,65 di Imidacloprid puro (75 g/l) 

g 1,02 di Deltametrina pura (10 g/l) 
coformulanti q.b. a 100 


Frasi di rischio 
Irritante per gli occhi. Altamente tossico per gli organismi acquatici, può provocare a lungo 
termine effetii negativi per l'ambiente acquatico 


Consigli di prudenza 

Conservare fuori dalla portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti o mangimi e da 
bevande. Non mangiare, ne' bere, ne' fumare durante l'impiego. Usare indumenti protettivi 
e guanti adatti. In caso di ingestione constltare immediatamente il medico e mostrargli il 
contenitore o l'etichetta. Questo materiale e/o il suo contenitore devono essere smaltiti 
come rifiuti pericolosi. Non disperdere nell'ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali/schede 


informative in materia di sicurezza. 


Titolare dell’autorizzazione: 

Bayer CropScience S.r.I- Viale Certosa 130 — 20156 Milano - Tel. 02.3972.1 PERICOLOSO 
Registrazione del Ministero della Salute n° IPPO del PER L'AMBIENTE 
PRODOTTO FITOSANITARIO PER PIANTE ORNAMENTALI 
Contenuto netto: 5 - 10 - 15- 20 - 25- 50 - 75 - 100 ml 
Partita n° 


INFORMAZIONI PER IL MEDICO: 

Trattasi di associazione delle seguenti sostanze attive: imidacioprid 7.65%. deltametrina 1.02%. le quali 
separatamente, provocano i seguenti sintomi di intossicazione: 

Imidacloprid: terapia sintomatica. 

Deltametrina: biocca la trasmissione nervosa iperstimolando pre-posi-sinapticamente le terminazioni neuronali 
Particolare sensibilità da parte di pazienti allergici ed asmatici. nonché dei bambini. Sintomi a carico del SNC; tremori 
convulsioni, atassia: irmitazione delle vie aeree: rinorrea, tosse, broncospasmo e dispnea; reazioni allergiche scatenanti 
anafilassi. ipertermia, sudorazione, edemi cutanei, coliasso vascolare periferico. N.B.: diluenti (idrocarburi) possono 
provocare broncopolmoniti chimiche, aritmie cardiache. 

Consultare un Centro Antiveleni 


Prima dell’uso leggere il foglio illustrativo 

Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti. 

Il contenitore non può essere riutilizzato 

Il contenitore, completamente svuotato, non deve essere disperso nell’ambiente. 


® marchio registrato 


a} Baver CropScience 


114 GIU, 2012 


07/05/2012 Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del ...... 
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DECRETO 14 giugno 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Zoram». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il 
Regolamento di riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria 
dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle 
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari"; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione in 
commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal Decreto 
del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, concernente il regolamento di modifica del 
decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 80 concernente “misure 
transitorie”; 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 
28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle 
direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 
dicembre 2008 e il successivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di 
adeguamento al progresso tecnico e scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari 
nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 
91/414/CEE del Consiglio; 


VISTA la domanda presentata in data 10 aprile 2012 dall’impresa Gowan Comércio 
Internacional e Servicos Limitada, con sede legale in Avenida do Infante, 50 — 9004-521 Funchal — 
Madeira (Portogallo), intesa ad ottenere l’autorizzazione all'immissione in commercio del prodotto 
fitosanitario denominato ZORAM, contenete le sostanze attive rame da solfato tribasico e zoxamide, 
uguale al prodotto di riferimento denominato Amaline registrato al n.13134 con D.D. in data 5 ottobre 
2011, dell'Impresa Nufarm Italia Srl; 
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RILEVATO che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei 
requisiti per l’applicazione dell’art. 10 del citato Decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 
2001, n. 290 e in particolare che 


- il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Amaline registrato al n.13134; 


- esiste legittimo accordo tra l'Impresa Gowan Comércio Internacional e Servicos Limitada e l'impresa 
titolare del prodotto di riferimento; 


VISTO il decreto del 9 aprile 2004 di inclusione della sostanza attiva zoxamide, nell'Allegato I 
del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 marzo 2014 in attuazione della direttiva 
2003/119/EC della Commissione del 5 dicembre 2003; 


VISTO il decreto del 15 settembre 2009 di inclusione della sostanza attiva rame, nell'Allegato I 
del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 30 novembre 2016 in attuazione della direttiva 
2009/37/CE della Commissione del 23 aprile 2009; 


CONSIDERATO che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e 
che pertanto le sostanze attive in questione ora sono considerate approvate ai sensi del suddetto 
Regolamento e riportata nell’ Allegato al Regolamento UE n. 540/2011; 


CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario l’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni 
previste dall’art. 2, comma 2 del sopra citato decreto di recepimento per entrambe le sostanze attive; 


CONSIDERATO altresì che il prodotto di riferimento è stato valutato secondo i principi 
uniformi di cui all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme 
all’ Allegato III; 


RITENUTO di limitare la validità dell’autorizzazione al 30 novembre 2016, data di scadenza 
assegnata al prodotto di riferimento; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglio 1999; 
DECRETA 
A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 30 novembre 2016, l’impresa Gowan Comércio 
Internacional e Servicos Limitada, con sede legale in Avenida do Infante, 50 — 9004-521 Funchal — Madeira 
(Portogallo), è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato ZORAM con 
la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da L 0,25 - 0,5 - 1-5 - 10— 20. 


Il prodotto è importato in confezioni pronte dallo stabilimento dell’Impresa estera: 
Nufarm GmbH Co & KG A-4021 Linz (Austria) 


Il prodotto suddetto è registrato al n.15419. 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto deve 
essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 


Roma, 14 giugno 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 


Serie generale - n. 184 


. 169 alla GAZZETTA UFFICIALE 


inario n 


Supplemento ord 


-2012 


8 


8 


ALLEGATO 


202 ‘DI9. AL, 


‘OUZZIINLI a.19SS QNA UOU 2103} 13}UOI 
II ‘osngs jsJopuo4 uoU eq ‘o}uaA Ip ezuosse ul alEJ2dO ‘osn.] 
dad juoyznazsi a] aJjnios 2Zuarquae.f 3 QwOn,| 420 1IYISLI DIEZIAD 
494 ‘194198 IZ U09 21Ejdde uou vg “uusue 1Îe pa duossad 
AI[E 3puerd alle juuep astz;Ao dad 3 0]UIE:}E1) pop LIELASITENTI 
QIEINIISSE dad ajeszuossa FUOIzIpPuo> è eNnoymnoI 27uasÙ1d 
BIPU 2:NU)UOI JUOIZEPU! aj 333} {P03:adsj1 [1 ‘opopoad jap 
otidosduy osn ep guvaLiap juuep ijenzuaaa {Sp a|qesuodsas 
2 opoposd q eSardui jy>) ‘osoporsad 3 osn 04 judo 


U1n3/0LITE uj azuawajsnjosa js1eSa;duy eq :ANOIZNALLV 


“teunue ie po suosiad 
AITE ‘a 1ueid alje IUUEP SIEIIAD Jod è CIUALIENEI] [9p erDezYJ9] astino 
«ISSE 1ad a|eiZUassI dUOIZIPUOI I IUOIZIUISI 3NIPpns IAP ©nadst [[ 


"ANA E] 490 EI[ODIRI E|jop 
EWLId |U1018 97 MUawE]EI] | 919Pudds0s :8ZZ94N9IS 1P 0][BA19})U] 


“UINZ/I01] E] 2JUCINP IIEJ}CA) DAAP IS UON :V19ISSOJO)}A 


‘0]os ep eSardun 1 onoposd | :viqueduo9 


vortrtoeeetee0tt* 19 aIEIZUIBIIIP 039.199p UOI EJEZZIIONNE tNIYNqA 


‘0IeNo Jad asop essas Cc] DJSUAUELI Ep opow 

ui FUGIZENUS9UO9 E] arenTape emopii awnjoa è nuawrENEN 1p OSE9 U] 
. "RUOIZE,P OLWISIUPIIALI OSIOAIP HUSAR [p1roiBuny uo9 onpoposd 
sand a120I9)|E 9[IqRI[RISUOI 3 vZUAISISAI 1P EZUATIOSUI | DIENAI dad 


“OJUSLUENC.I] 
UNE 3310 a|pu SAUHUILI UON 


TU SAISSIISNS dI0 po P_i 

‘IPILUENOZ I]UIUNUOI 
Imoposd tig: uod 0 opoposd orsanb uoo quur Uwe) 
213 IP WId 216N}}9gjo UON ‘PIIEJELI IP OIYOSLI OSSEQ Ip IUOIZIPUOI Ul 
o3uni pid NUILIEREII 1 EI) O]]EAIDIUI | 3 s1ot9guI asop ct] aJezzina 

‘ajeuo:Stis oquawuepue { 
9 asOp E] Opuodas IWIOIR 7| - g IP_MUAWERNEM | CI ifjeasajui 
E NVUOZ !P 0ANUSAdId ofardui | a981FANS 18 99r91Y9 esAJIp eun 
SINUEIEÀ 194 “enbOE Ip #H/14N17 0001 — 008 Ut HINTIP oNOposd ip cy, 
£-S'7 © DIOLIZAUI UOU ISOP LUN UOI I]UAULANUIADIA DIUIALAQUI 1AZA 


‘amodi 0}InFas Ip 
PIITEPOLL 9] UOI LaJSR aued rjje nuawenen uI edordtut is NVHOZ 


ODAIIdWI IG YLITVAON 


‘TIMLIOIY-21d Ip ast) e]jep asnued e o[oddes? 
19P SUOIZAIOIA E] 194 GIEIIPU! MUIWIE]OANIEd 3 AVUOZ ‘EIMI9d09 
IP_vanudASId duoze pe opoposd un ,g ‘Ppodma  DIDdoWwso]f 
IP_HUOKUOI 19U EI9EIIHJS 3[OA9OU tun vizuopiag ‘H99IWo0 1|39p 
HUoyuod LU aUItertonID9ads 29518 34 epiorSuny un 3 INVHOZ 


OLLOCOUd TIA AHIIISIVILLVUVI 


MPABUY OUII UR DIEI[ISUO) POLEUIORIS (ergo g. 


JOP_SUDIZEIEUE Rp 2aIqgo ‘osseljoa 
NZUZIOLDSUP "OOHI[OUI GIL I 
nafepossogse 
ONLUVA 
SUSAN 


2 Rada 
UOPpP MOI ROLPLUO POLIRIP 
Î MOIILIQ Opyda 2009 ipo POUOISSILUO LOS 
TOLLO "INS PPP AbUDI 3 COHEdo GUUBp ‘oscontu 3][ap 
9] HO PUIIOIC Afp AUOrZUIMIRUIP :ICUOIUIS (NUEY 
PONTOS idro | 

OUOIZEZZI]IYISUON D 'PUISILIO LIMO IUOTOIS Oppure x07 
TOTZPAIssoRti ip iuo]uis nigra» i ournoADId ‘antauimmeandos 
"EeDD ap TÀ 947 ODISVENNI OLVITOS. FIAYA 1.3 of 
HGINVXOZ i9AnIE I2UBISOS LUAnRTAS affop IUOLZEIONNI Ip_ISUIRA [ 
FOOIIAIA "tI YAd INOTZYINHOANI 


ITEIOIIDdNS LLIPI Id09 Ip INA / QUALU[R Ip ezzaInoIs 

Ipo etosey cun aseppadst *tonjenbor nuseiuedio 1 21939OId 49d 
['apens ajrep 

9 a|oouTe apuoize ajjep anbor a[jap 01098 IP IWU9ISIS | OSIIALINE 
SUOIZEUILUEIUOI V| asenag ‘aroipiadns ip anboe ajap enuissoid 
ui 2uoizeI|dde p ojeuoiewi | 21jnd uon] ‘alONIU9]UOI ONS |I 0 
onopard j1 u09 enbor, | aseutUE]UOI UON :euawiaddns 1u01z119S91g 


SID URMOS) E BAISN[PSI UL AfEuiSjio BA|}E EZUEISOS FGIIAVXOZ 4 


2UOIZI]UOI Ejjns aJopoA SU EIIEg 
19P . 'U 9INES E][9P O19ISIUIA QUOIZEZZIIONY 
107-01-S-1-S°0-ST'0 :iezzuome 21Bel 

(eLusny) ZU] 170P-V DY 9 0) HQ) wenn 
‘O]UIUBUOIZI]UOI 

11 0/9 auotzipo.d e] ad Hezzuone Huawiqris 

67010199 70 6£+:"12L (o][eFouiog) 

EIOPEIN — [UYUNH 1T7S-P006 — 0S ‘31UEJu] op epiuoay 
SODIAUAS A TYNOIDVNUALNI DIDYANOI NYALOD 


TEZZOANDIS IP CLIMIEUE UT OANPULIO[UI 2P2YIs 
AHIU AINUAUOI 1[E19AdS IUOIZILUSI Af[e ISALSIJny ‘2 JUIQU peu 
Mapiodsip uon isopoduad 


‘QUONSOSUI [posto Uf ‘ipepe Huend o 1aniatoli nuoumpur aes.) 
990 I]Î 09 OINImUOI ]i parlivi ‘oFAdar) autinp asti 
PU OI AU OIRIFURLI TON 'OPurAog rp o ue o Iuotuni vp 
OURIUO] SIPAJISUO") IUrquieg Dp teLiod [jap LION] TMMIOSUO.) 


VZNAGNId IG FIDISNO ) 


ILNIIGINV.TUHAd 
OSO TOHAd 
n si ‘ooenboe SIHDIQUIT Ì 
j 404 1 AILESOL 119fJ9 OULLLADI « 

Imoaold on] Duenboe sustunzio 


I] 490 09ISSO] IUALUM]A “I]ozo 


13 d0d OTURILL] ‘aUOLSsadUui da 0 un 


OTHOSRA IC ISVUA 


nor ‘3 8 ‘qb 
(001StqL4) 03e,[os ep) 

(1/3 997=) %I'61 AUueY 
(1/3 09=) %S87 0Ind ,apiuexo7 


HUE[nu1030) 


INVHOZ IC ANOIZISOdINOI 


B}e1}ua9u09 auojsuadsos — epioifun 


INVHUOZ 


12A08660 


8-8-2012 Supplemento ordinario n. 169 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 184 


DECRETO 14 giugno 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Romin T». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 26 
febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del 
lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute e 
incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di 
riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria 
dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 
giugno 1995, n. 17 (S.O. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle nuove 
norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari"; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 ottobre 
2009 relativo all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 
79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 80 concernente “misure transitorie”; 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento 
di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione in commercio e alla 
vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal Decreto del Presidente della 
Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della 
Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 
luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei 
preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 
2008 e il successivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al 
progresso tecnico e scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle 
sostanze e delle miscele; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 
2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti 
alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


VISTA la domanda presentata in data 20 settembre 2008 dall’impresa Stahler International GmbH e 
Co. KG con sede legale in Stader Elbstrasse, D-21683 Stade (Germania), intesa ad ottenere l’autorizzazione 
all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato ROMIN T contenente le sostanze attive 
terbutilazina e petoxamide, uguale al prodotto di riferimento denominato Successor T registrato al n.12841 
con D.D. in data 10 luglio 2008 modificato successivamente con decreti di cui l’ultimo in data 7 maggio 
2012, dell’ Impresa medesima; 


CONSIDERATO che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei 
requisiti per l'applicazione dell’art. 10 del citato Decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 
290 e in particolare che 
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-il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Successor T registrato al n.12841; 


VISTO il decreto ministeriale del 10 novembre 2006 di recepimento della direttiva 2006/41/CE 
relativa all’iscrizione della sostanza attiva petoxamide nell’Allegato I del decreto legislativo 194/95; 


CONSIDERATO che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che 
pertanto la sostanza attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del suddetto Regolamento e 
riportata nell’ Allegato al Regolamento UE n. 540/2011; 


VISTO il regolamento (UE) n. 820/2011 che approva la sostanza attiva terbutilazina, in conformità 
al regolamento (CE) n.1107/2009 e modifica la decisione 2008/934/CE con la conseguente cancellazione 
della sostanza attiva in questione dall’allegato alla decisione stessa; 


CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario l’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste 
dall’art. 2, comma 2 del sopra citato decreto di recepimento per entrambe le sostanze attive; 


CONSIDERATO altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al 
regolamento (UE) 1107/2009 del Parlamento Europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 
546/2011 della Commissione, e all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95, sulla base di un fascicolo 
conforme ai requisiti di cui ai regolamenti (UE) n. 544/2011 e 545/2011 ed all’Allegato III del decreto 
legislativo 194/95; 


RITENUTO di limitare la validità dell’autorizzazione al 31 dicembre 2021, data di scadenza assegnata 
al prodotto di riferimento, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi uniformi 
di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Parlamento Europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di 
attuazione n. 546/2011 della Commissione; 


CONSIDERATO altresì che per il prodotto fitosanitario in questione dovrà essere presentato un 
fascicolo conforme ai requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonché ai sensi dell’articolo 3 del 
citato il regolamento (UE) n. 820/2011, entro il 31 dicembre 2013, pena la revoca dell’ autorizzazione; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglio 1999; 
DECRETA 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 dicembre 2021, l'Impresa Stahler International GmbH 
e Co. KG con sede legale in Stader Elbstrasse, D-21683 Stade (Germania), è autorizzata ad immettere in 
commercio il prodotto fitosanitario denominato ROMIN T con la composizione e alle condizioni indicate 
nell’etichetta allegata al presente decreto. 


E° fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le 
sostanze attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da L1-4-5— 10-20. 


Il prodotto è importato in confezioni pronte all’uso dallo stabilimento estero dell’Impresa: 
Stahler International GmbH e Co. KG con sede legale in Stader Elbstrasse, D-21683 Stade (Germania). 


Il prodotto suddetto è registrato al n.14468. 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto deve 
essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 


Roma, 14 giugno 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 
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DECRETO 14 giugno 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Fury Geo». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 26 
febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del 
lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute e 
incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di 
riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria 
dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 
giugno 1995, n. 17 (S.O. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle nuove 
norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari"; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 ottobre 
2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 
79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 80 concernente “misure transitorie”; 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento 
di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla 
vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal Decreto del Presidente della 
Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della 
Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 
luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei 
preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 
2008 e il successivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al 
progresso tecnico e scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle 
sostanze e delle miscele; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 
2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti 
alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


VISTA la domanda presentata in data 6 marzo 2012 dall’impresa FMC Chemical Sprl con sede 
legale in Brussels (Belgio), Boulevard de la Plaine 9/3, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’immissione in 
commercio del prodotto fitosanitario denominato FURY GEO contenente la sostanza attiva zeta 
cipermetrina, uguale al prodotto di riferimento denominato Minuet Geo registrato al n. 13857 con D.D. in 
data 28 gennaio 2011, dell’Impresa medesima; 


CONSIDERATO che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei 
requisiti per l’applicazione dell’art. 10 del citato Decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 
290 e in particolare che 


-il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Minuet Geo registrato al n. 13857; 
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VISTO il decreto ministeriale del 15 settembre 2009 di recepimento della direttiva 2009/37/CE 
relativa all’iscrizione della sostanza attiva zeta cipermetrina nell’ Allegato I del decreto legislativo 194/95; 


CONSIDERATO che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che 
pertanto la sostanza attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del suddetto Regolamento e 
riportata nell’ Allegato al Regolamento UE n. 540/2011; 


CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario l'Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste 
dall’art. 2, comma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza attiva in questione; 


CONSIDERATO altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al 
regolamento (UE) 1107/2009 del Parlamento Europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 
546/2011 della Commissione, e all'Allegato VI del decreto legislativo 194/95, sulla base di un fascicolo 
conforme ai requisiti di cui ai regolamenti (UE) n. 544/2011 e 545/2011 ed all’Allegato III del decreto 
legislativo 194/95; 


RITENUTO di limitare la validità dell’autorizzazione al 30 novembre 2019, data di scadenza 
assegnata al prodotto di riferimento, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi 
uniformi di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Parlamento Europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) 
di attuazione n. 546/2011 della Commissione; 


CONSIDERATO altresì che per il prodotto fitosanitario in questione dovrà essere presentato un 
fascicolo conforme ai requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonché ai sensi dell’articolo 3 del 
citato decreto ministeriale del 15 settembre 2009, entro il 31 maggio 2012, pena la revoca dell’ 
autorizzazione; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglio 1999; 
DECRETA 

A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 30 novembre 2019, l'Impresa FMC Chemical Sprl con 
sede legale in Brussels (Belgio), Boulevard de la Plaine 9/3, è autorizzata ad immettere in commercio il 
prodotto fitosanitario denominato FURY GEO con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta 
allegata al presente decreto. 
E° fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le 
sostanze attive componenti. 
Il prodotto è confezionato nelle taglie da Kg 0,5-1-5— 10. 
Il prodotto è preparato presso lo stabilimento dell’Impresa: 
Sipcam S.p.A. — 26857 Salerano sul Lambro (LO), nonché confezionato presso lo stabilimento dell’impresa 
Zapi Spa — via Terza strada, 12 — 35026 — Conselve (Padova). 
Il prodotto suddetto è registrato al n. 15370. 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto deve 
essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 


Roma, 14 giugno 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 


ALLEGATO 
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DECRETO 14 giugno 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «BOX 50 FL». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 26 
febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del 
lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute e 
incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di 
riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria 
dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 
giugno 1995, n. 17 (S.O. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle nuove 
norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari"; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in 
commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal Decreto del 
Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, concernente il regolamento di modifica del decreto 
del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 ottobre 
2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 
79/117/CEE e 91/414/CEE edin particolare l’articolo 80 concernente ‘misure transitorie”; 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 
luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei 
preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 
2008 e il successivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al 
progresso tecnico e scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle 
sostanze e delle miscele; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 
2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui 
prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del 
Consiglio; 

VISTA la domanda del 10 dicembre 2009 presentata dall'Impresa Isagro Sipcam International Srl, con 
sede legale in Milano, via Caldera 21, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario 
denominato Serinal contenente la sostanza attiva iprodione; 


VISTE le convenzioni del 1 settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e l’Istituto 
Superiore di Sanità, per l’esame delle istanze di prodotti fitosanitari corredati di dossier di allegato III di cui 
al decreto legislativo 194/95; 
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VISTO il decreto del 20 giugno 2003 di inclusione della sostanza attiva iprodione, nell'Allegato I del 
decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 dicembre 2013 in attuazione della direttiva 2003/31/EC 
della Commissione dell’ 11 aprile 2003; 


VISTO il decreto del 24 febbraio 2011 in attuazione della direttiva 2010/58/UE, che modifica la 
direttiva 91/414/CEE del Consiglio per quanto riguarda l’estensione dell’utilizzo della sostanza attiva 
iprodione; 


VISTA la valutazione dell’Istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico — scientifica 
presentata dall’Impresa Isagro Sipcam International Srl, a sostegno dell’istanza di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario di riferimento Grisu; 


SENTITA la Commissione Consultiva dei Prodotti Fitosanitari (CCPF) di cui all’articolo 20 del 
D.L.vo 17 marzo 1995, n. 194, secondo le modalità descritte nella procedura di cui alla riunione plenaria del 
12 aprile 2012; 


VISTA la nota dell'Ufficio in data 13 febbraio 2012 prot. 4158 con le quali è stata richiesta la 
documentazione per il proseguimento dell’iter di autorizzazione; 


VISTA la nota pervenuta in data 27 marzo 2012 con la quale viene comunicata la cessione del 
prodotto in questione all’Impresa Sipcam Nederland Holding N.V., con sede legale in Burgemeester de 
Manlaan 2. 4837 BN Breda, The Netherlands, e dalla quale nota risulta che l’Impresa ha presentato la 
documentazione richiesta dall'Ufficio e con la quale comunica di voler cambiare la denominazione del 
prodotto in oggetto in BOX 50 FL; 

RITENUTO di autorizzare il prodotto BOX 50 FL fino al 31 dicembre 2013 data di scadenza 
dell’approvazione della sostanza attiva iprodione; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999. 


DECRETA 


L’Impresa Sipcam Nederland Holding N.V., con sede legale in Burgemeester de Manlaan 2. 4837 BN 
Breda, The Netherlands, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato BOX 
50 FL con la composizione e alle condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 
dicembre 2013, data di scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva iprodione nell’ Allegato I del decreto 
legislativo 17 marzo 1995 n. 194. 


E’ fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione 
del prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni 
riguardanti le sostanze attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da mL 100-250-500; L 1-5-10-20. 


Il prodotto in questione è preparato presso lo stabilimento dell’Impresa: 
Sipcam Spa — Salerano sul Lambro (Lodi). 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n.14932. 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto deve 
essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 14 giugno 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 
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ETICHETTA E 


BOX 50 FL 


Fungicida ad ampio spettro d'azione 
in formulazione sospensione concentrata. 


Composizione: 
- Iprodione puro 240.96 (=500 g/litro) 
- Coformulanti e solventi: quanto basta a... ..g 100 


Contiene 1.2-benzisothiazolin-3-one: può provocare una reazione 


allergica. 


SIPCAM NEDERLAND HOLDING 
N.V. 

Sede legale: Burgemeester de Manlaan 2. 
4837 BN Breda. The Netherland 

Tel: +31 76 - 56099 00 


Distribuito da: Sipcam Italia S.p.A. 
Via Carroccio 8 - 20123 Milano 


NOCIVO 


Autorizzazione Ministero della Salute 
n. del 


Officine di produzione: 
SIPCAM SpA Salerano sul 
(Lodi) 


Lambro 


Faglie: ml 100-250-500 Litri 1-5-10-20 


Partita n.: 
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ISITUZIONI Spec 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI 
Per proteggere gli organismi acquatici rispettare una fascia di sicurezza 
non trattata da corpi idrici superficiali di: 
Fruttiferi: 

- 20 m per pero. 25 m per pesco. 10 m per la vite 
Ortaggi 

- 15 m perortaggi a frutto. 10 m per ortaggi a foglia 
Colture erbacee 

- 5 m per colza 
In alternativa utilizzare macchine irroratrici dotate di ugelli antideriva 
ad iniezione d’aria (30% di riduzione per vite. colza è ortaggi a frutto. 
35 % per pero e pesco. 50 % per ortaggi a foglia) operando ad una 
pressione di esercizio conforme alle indicazioni d’uso della ditta 
costruttrice e comunque non superiore al limite massimo di 8 bar: nei 
frutteti è possibile ottenere l’appropriata riduzione della deriva trattando 
le-file a bordo campo dall'esterno verso l'interno. 


Non contaminare l’acqua con il prodotto o il suo contenitore [Non 
pulire il materiale d'applicazione in prossimità delle acque di superficie. 
Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle 
aziende agricole e dalle strade.]. 


INFORMAZIONI PER IL MEDICO 

In caso di intossicazione chiamare il medico per i consueti interventi di 
pronto soccorso. 

AVVERTENZA: consultare un Centro Antiveleni. 


FOGLIO ILLUSTRATIVO 


CARATTERISTICHE 
Il prodotto contiene Iprodione. principio attivo appartenente alla famiglia 
chimica delle dicarbossimidi. 1 caratterizzato da un'attività per contatto. € 
risulta attivo su Borritys, Sclerotinia. Alternaria, Stemplivinon e Mownilia. 
oltre ad agenti di marciumi secondari 

La formulazione risulta molto. selettiva 


industriali testate. 


sulle colture ortofrutticole ed 


CAMPI, DOSI E MODALITA' DI IMPIEGO 

Vite: contro Muffa grigia (Bomyris c.) 150 ml/hI (1.5 L/Ha). Intervenire in 
modo preventivo nelle fasi di maggiore recettività del grappolo al patogeno 
(post-fioritura, pre-chiusura. invaiatura). 

Nota: le dosi/ettolitro sono riferite a volumi di acqua normali (10 hi/Ha). 
Utilizzare comunque la dose/ettaro in caso di riduzione dei volumi. 

Pero: contro Maculatura bruna (Stemp/ylizzm) 150 mI/hI (2.25 1/Ha) da fine 
fioritura in poi cadenzando ad intervalli di 8-10 giorni. 

Pesco, Nettarine: contro Moniliosi 150 ml/hl (2.25 L/Ha). Intervenire: a) a 
protezione della fioritura. tra pre-fioritura e inizio caduta petali: b) su frutti 
sviluppati recettivi ai patogeni. 

Fragola: contro Bomyvtis 1.5-2 L/Ha. Intervenire a partire da inizio fioritura 
con intervalli di 7-10 giorni in serra e 10-14 giorni in pieno campo. 
Pomodoro: contro Borvris cinerea e Alternaria in serra 150-200 ml/hI (1.5- 
2 1/Ha). Interventi preventivi in funzione delle condizioni climatiche con 
intervalli di 7-10 giorni. 

Lattughe e simili: contro Bomyzis e Sclerotinia 150-200 ml/hI (1.5 L/Ha). 
Intervenire precocemente trattamenti preventivi a partire dal 
post-trapianto o da 2-3 foglie vere sulle colture seminate. 

Co contro Alternaria e Sclerotinia 1-1.5 L/Ha. Intervenire alla prima 
comparsa della sintomatologia dei patogeni. 


con 


Modalità di impiego 

Impiegare il prodotto: 

Vite: massimo 3 interventi / anno 

massimo 4 interventi / anno 

). Nettarine: massimo 2 interventi / anno 

Fragola: massimo 3 interventi / anno in campo e in serra 
Pomodoro: massimo 3 interventi / anno in serra 

simili: massimo 3 interventi / anno in campo e in serra 
Colza: massimo | intervento / anno 


PREPARAZIONE DELLA POLTIGLIA 
Diluire la prestabilita dose di prodotto in poca acqua a parte e versare poi il 
tutto nel totale quantitativo di acqua rimescolando con cura. 


FITOTOSSICITÀ 


Da non impiegare sulla cultivar di pero Decana del Comizio. 


Sospendere i trattamenti; 48 giorni prima della raccolta su Colza; 28 
giorni su Vite; 21 giorni su Pero, Lattughe e simili in pieno campo e 
Fragola; 14 giorni su Pomodoro in serra, Lattughe e simili in serra; 3 
giorni su Pesco e Nettarine. 


ATTENZIONE 

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in 
questa etichetta; Chi impiega il prodotto è responsabile degli eventuali 
danni derivanti da uso improprio del preparato; Il rispetto di tutte le 
indicazioni contenute nella presente etichetta è condizione essenziale 
per assicurare l’efficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, 
alle persone ed agli animali; Non applicare con i mezzi aerei; Per 
evitare rischi per l’uomo e per l’ambiente seguire le istruzioni per l’uso; 
Operare in assenza di vento; Da non vendersi sfuso; Il contenitore 
completamente svuotato non deve essere disperso nell'ambiente; Il 
contenitore non può essere riutilizzato. 


‘1.4 Giu, 2012 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del .. 


ALLEGATO 
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BOX 50 FL 


Fungicida ad ampio spettro d'azione 
in formulazione sospensione concentrata. 


Ie omposizione | 
{- Iprodione puro 2 40.96 (3500 g/litro) | 
- Coformulanti e solventi: quanto basta a . 2100 | 

Contiene 1,2-benzisothiazolin-3-one: può provocare una reazione allergica 


SIPCAM NEDERLAND HOLDING NV 
Sede legale: Burgemeester de Manlaan 2. 4837 
BN Breda, I he Netherland 


Tel. +31 760-5609900 


Distribuito da: Sipcam Italia S.p.A 
Via Carroccio 8 — 20123 Milano 


Autorizzazione Ministero della Salute 
n del 


NOCIVO 


Officine di produzione: 
SIPCAM SpA Salerano sul Lambro (Lodi) 


Taglie: ml 100 


Partita n.: 


artattisit 
Pambiente iuquatico 
| 

| CONSIGLI DI PRUDENZA 

{ on della porizia du: bambim. Conservare lontano da alimenti è 

von mangio, ne bere. ne fumare duf impiego 

tue indumenti protettivi ii adarti 

ire immedidiamenie i medico 7 mestrargli il 

sto materiale e il suo contenitore devono essere 


smaltiti come rifiuti pericolosi; Non disperdere nell'ambiente. Rifenirsi alle 


IMruzioni speciali:schede informative in materia di sicurezza 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI 
Per proteggere gli organismi acquatici rispettare una fascia di sicurezza non 
trattata da corpi idrici superficiali di: 
Fruttiferi: 

- 20 m per pero. 25 m per pesco. 10 m per la vite 
Ortaggi 

- 15 m per ortaggi a frutto, 10 m per ortaggi a foglia 
Colture erbacee 

- 5 m per colza 
In alternativa utilizzare macchine irroratrici dotate di ugelli antideriva ad 
iniezione d’aria (30% di riduzione per vite, colza e ortaggi a frutto, 35 % per 
pero e pesco. 50 % per ortaggi a foglia) operando ad una pressione di esercizio 
conforme alle indicazioni d'uso della ditta costruttrice e comunque non 
superiore al limite massimo di 8 bar; nei frutteti è possibile ottenere l’appropriata 
riduzione della deriva trattando le file a bordo campo dall'esterno verso l'interno. 


Non contaminare l’acqua con il prodotto o il suo contenitore [Non pulire il 
materiale d'applicazione in prossimità delle acque di superficie. Evitare la 
contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e 
dalle strade.]. 


INFORMAZIONI PER IL MEDICO 
In caso di intossicazione chiamare il medico per i consueti interventi di pronto 
SOCCOnOo 


AVVERTENZA: consultare un Centro Antiveleni. 


PRIMA DELL'USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO. 
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI. 
IL CONTENITORE NON PUO” ESSERE RIUTILIZZATO. 


TE SVUOTATO NON DEVE 
“AMBIENTE. 


IL CONTENITORE COMPLETAME 
ESSERE DISPERSO NELL 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del ........, 
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DECRETO 14 giugno 2012. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Astro». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 26 
febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del 
lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute e 
incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di 
riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria 
dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 
giugno 1995, n. 17 (S.O. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle nuove 
norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari"; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento 
di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla 
vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal Decreto del Presidente della 
Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della 
Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 ottobre 
2009 relativo all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 
79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 80 concernente “misure transitorie”; 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 
luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei 
preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 
2008 e il successivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al 
progresso tecnico e scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle 
sostanze e delle miscele; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 
2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui 
prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del 
Consiglio; 


VISTA la domanda del 27 aprile 2011 presentata dall'Impresa Gowan Italia SpA, con sede legale in 
Faenza (Ravenna), via Morgagni 68, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario 
denominato Gow008 contenente la sostanza attiva zoxamide; 


VISTE la convenzione del 14 dicembre 2011, tra il Ministero della salute e l’Università Cattolica 
del Sacro Cuore di Piacenza, Istituto di Scienze degli Alimenti e della Nutrizione (ISAN), Facoltà di 
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Agraria, per l’esame delle istanze di prodotti fitosanitari corredati di dossier di allegato III di cui al 
decreto legislativo 194/95; 


VISTO il decreto del 9 aprile 2004 di inclusione della sostanza attiva zoxamide, nell'Allegato I del 
decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 marzo 2014 in attuazione della direttiva 2003/119/CE 
della Commissione del 5 dicembre 2003; 


CONSIDERATO che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che 
pertanto la sostanza attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del suddetto Regolamento e 
riportata nell’ Allegato al Regolamento UE n. 540/2011; 


VISTA la valutazione dell’Istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico — scientifica 
presentata dall’ Impresa Gowan Italia SpA a sostegno dell’istanza di autorizzazione del prodotto fitosanitario 
di riferimento Zoxium 240 SC; 


CONSIDERATO che nell’ambito della valutazione di cui sopra, sono stati richiesti dal suddetto 
Istituto dati tecnico — scientifici; 


SENTITA la Commissione Consultiva dei Prodotti Fitosanitari (CCPF) di cui all’articolo 20 del 
D.L.vo 17 marzo 1995, n. 194, secondo le modalità descritte nella procedura di cui alla riunione plenaria del 
12 aprile 2012; 


VISTA la nota dell'Ufficio in data 29 marzo 2012 prot. 10659 con la quale è stata richiesta la 
documentazione ed i dati tecnico — scientifici aggiuntivi indicati dal sopracitato Istituto, da presentarsi entro 
presentarsi entro 4, 12 e 24 mesi dalla sopra citata data del 29 marzo 2012; 


VISTA la nota pervenuta in data 10 maggio 2012 da cui risulta che l'Impresa Gowan Italia Spa ha 
presentato la documentazione richiesta dall'Ufficio ed ha comunicato di voler cambiare la denominazione 
del prodotto fitosanitario in questione in ASTRO; 


RITENUTO di autorizzare il prodotto ASTRO fino al 31 marzo 2014 data di scadenza 
dell’approvazione della sostanza attiva zoxamide; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999, 
DECRETA 


L’Impresa Gowan Italia SpA, con sede legale in Faenza (Ravenna), via Morgagni 68, è autorizzata ad 
immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato ASTRO con la composizione e alle condizioni 
indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 marzo 2014, data di scadenza dell’iscrizione 
della sostanza attiva zoxamide riportata nell’ Allegato al Regolamento UE n. 540/2011. 


La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico — scientifici aggiuntivi sopra indicati nel 
termine di cui in premessa. 


E’ fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione 
del prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni 
riguardanti le sostanze attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da L 0,05 - 0,1 - 0,25 - 0,5- 1 - 2,5-5- 10-25. 
Il prodotto in questione è preparato presso lo stabilimento dell’ Impresa: 


Sipcam SpA- Salerano sul Lambro (Lo). 
Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n.15188. 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto deve 
essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 14 giugno 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 
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8-8-2012 Supplemento ordinario n. 169 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 184 


DECRETO 28 giugno 2012. 


Ri-registrazione provvisoria di prodotti fitosanitari, a base di difenoconazolo (difenoconazole). 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato"; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il 
Regolamento di riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria 
dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal 
Decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, concernente il regolamento di 
modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 80 concernente “misure 
transitorie”; 


VISTI i regolamenti (JE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 
28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l'attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 
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VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 
dicembre 2008 e il successivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di 
adeguamento al progresso tecnico e scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari 
nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 
91/414/CEE del Consiglio; 


VISTI i decreti con i quali sono stati autorizzati ad essere immessi in commercio i prodotti 
fitosanitari riportati nella tabella allegata al presente decreto registrati al numero, alla data, a nome 
dell’impresa a fianco indicata; 


VISTI i decreti ministeriali 11 settembre 2008 e 5 novembre 2008 di recepimento delle 
rispettive direttive 2008/66/CE e 2008/69/CE della Commissione, relativi all’iscrizione nell’allegato 
I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 delle sostanze attive, ora approvate con Reg. (UE) n. 
540/2011 alle medesime condizioni delle citate direttive, componenti i prodotti fitosanitari elencati 
nell’allegato al presente decreto; 


VISTO il regolamento (UE) 1100/2011 della Commissione che modifica il regolamento di 
esecuzione (UE) n. 540/2011 per quanto riguarda le condizioni di approvazione della sostanza attiva 
difenoconazolo; 

CONSIDERATO che l’impresa titolare dell’autorizzazione dei prodotti fitosanitari indicati 
nell'allegato al presente decreto ha ottemperato a quanto previsto dai citati decreti 11 settembre 
2008 e 5 novembre 2008 di recepimento della direttiva di iscrizione di ciascuna sostanza attiva 
componente, nei tempi e nelle forme da esso stabiliti; 


VISTO il parere della Commissione Consultiva per i prodotti fitosanitari espresso in data 16 
settembre 2004, favorevole alla ri-registrazione provvisoria dei prodotti fitosanitari che risultano 
conformi alle condizioni di iscrizione nell’ Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 
delle sostanze attive componenti in attesa della loro valutazione secondo i principi di cui 
all'Allegato VI del citato DL.vo 194/95 nei tempi e con le modalità definite dalle direttive di 
iscrizione stesse; 


CONSIDERATO che, di conseguenza, la ri-registrazione provvisoria può essere concessa 

fino al 31 dicembre 2018 data di scadenza dell’approvazione della sostanza attiva difenoconazolo, 
fatte comunque salve: 
- la presentazione dei dati indicati nella parte B dell’allegato alle rispettive direttive di approvazione 
che i notificanti di ciascuna delle sostanze attive di riferimento approvate dovranno presentare alla 
Commissione e agli Stati relatori nei tempi e secondo le modalità definite in ciascuna direttiva di 
iscrizione e successive modifiche; 


CONSIDERATO altresì che è attualmente in corso l’esame della documentazione per la 
valutazione secondo i principi uniformi di cui all’allegato VI del citato decreto legislativo 194/95, 
che ora figurano nel Reg. n. 546/2011 della Commissione, dei prodotti fitosanitari di cui trattasi; 


RITENUTO di ri-registrare provvisoriamente i prodotti fitosanitari indicati in allegato al 
presente decreto fino al termine dell’approvazione dell’ultima tra le sostanze attive componenti, 
fatti salvi gli adempimenti relativi alla presentazione dei dati sopra menzionati e gli adeguamenti 
alle conclusioni dell’esame tuttora in corso; 


VISTI i versamenti effettuati ai sensi del D.M. 9 luglio 1999; 
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DECRETA 


I prodotti fitosanitari indicati nell'allegato al presente decreto. contenenti la sostanza attiva 
difenoconazolo, sono ri-registrati provvisoriamente fino alla data riportata nella VIII colonna della 
tabella allegata al presente decreto che corrisponde alla data di scadenza dell’approvazione 
dell’ultima tra le sostanze attive componenti. 


Sono fatti salvi, pena la revoca delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari in questione: 

- l’esito della valutazione da parte della Commissione dei dati indicati nella parte B dell’allegato al 
decreto di iscrizione di ciascuna delle sostanze attive componenti dei prodotti fitosanitari miscele 
elencati nell’allegato al presente decreto, che dovranno essere presentati entro le date di 
presentazione previste dalle relative direttive di approvazione; 

- gli adeguamenti alle conclusioni della valutazione dei prodotti stessi secondo i principi uniformi di 
cui all'allegato VI del citato decreto legislativo 194/95, che ora figurano nel Reg.(UE) n. 546/2011 
della Commissione, tuttora in corso. 


Il presente decreto sarà notificato in via amministrativa all’Impresa interessata e sarà pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 28 giugno 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 
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DECRETO2 luglio 2012. 


Revoca delle autorizzazioni all'immissione in commercio dei prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva fluazifop- 
p di fonte diversa da quella valutata ai fini dell’approvazione della sostanza attiva, in conformità al regolamento (CE) 
n. 1107/2009. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato"; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il 
Regolamento di riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria 
dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti, come 
modificato dal Decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, concernente il 
regolamento di modiiica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l'articolo 80 concernente “misure 


transitorie”; 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 
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"VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003. n. 65. corretto ed integrato dal decreto 
legislativo 28 luglio 2004. n. 260. e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l'attuazione 
delle direttive. 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE. relative alla classificazione. 
all'imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 
dicembre 2008 e il successivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 
di adeguamento al progresso tecnico e scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari 
nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 
91/414/CEE del Consiglio; 


VISTO il regolamento (UE) n. 788/2011 della Commissione che ha approvato la sostanza 
attiva fluazifop-p in conformità al regolamento (CE) n.1107/2009 e modifica la decisione 
2008/934/CE con la conseguente cancellazione della sostanza attiva in questione dall’allegato alla 
decisione stessa; 


VISTO il decreto dirigenziale del 28 giugno 2012 che ha-prorogato, fino al 30 giugno 2013, le 
autorizzazione dei prodotti fitosanitari aventi scadenza entro il 30 giugno 2012, contenenti sostanze 
attive approvate in sede comunitaria, per le quali sono tuttora in corso le previste verifiche di 
rispondenza alle condizioni di approvazione delle sostanze attive componenti; 


CONSIDERATO che, in particolare, per la prima fase di adeguamento post approvazione della 
sostanza attiva, è previsto che i titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari contenenti la 
sostanza attiva siano in possesso di un fascicolo conforme alle prescrizioni di cui al regolamento 
(UE) n. 544/2011, o in alternativa, possano comunque accedervi; 


VISTO l’articolo 2, paragrafo 1, del suddetto regolamento, che stabilisce i tempi e le modalità 
per adeguare i prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva in questione alle disposizioni in 
esso riportate; 


CONSIDERATO altresì, che dette informazioni relative al regolamento di approvazione della 
sostanza attiva fluazifop-p sono riportate anche nella tabella riepilogativa consultabile sul sito di 
questo ministero all’indirizzo www.salute.gov.it all’interno delle indicazioni operative per i 
regolamenti di approvazione delle sostanze attive stesse; 


CONSIDERATO che per la sostanza attiva fluazifop- p è stato presentato un dossier sulla 
stessa sostanza attiva, di fonte diversa rispetto a quella approvata in conformità al regolamento 
(CE) n.1107/2009; 


CONSIDERATO che le verifiche di comparabilità per le specifiche tecniche, i metodi di 
analisi, il processo di produzione sono effettuate da parte dello Stato membro relatore, entro i sei 
mesi successivi, alla data di attuazione del regolamento di approvazione della sostanza attiva stessa; 


CONSIDERATO altresì, che oltre alle suddette verifiche devono essere effettuate, da parte 
dello Stato membro relatore, anche quelle relative alla completezza del dossier della sostanza attiva 
di fonte diversa rispetto a quello approvata in conformità al regolamento (CE) n. 1107/2009; 


CONSIDERATO che i risultati delle verifiche sopra indicate, sono state messe a disposizione 
degli altri Stati membri, in data 29 giugno 2012 ed indicano una sostanziale incompletezza del 
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dossier presentato che pertanto non risulta rispondente ai requisiti di cui al regolamento (UE) 
n.544/2011; 


VISTO che è ‘necessario revocare sia i prodotti fitosanitari le cui sostanze attive non 
rispondono ai requisiti del suddetto regolamento (UE) n. 544/2011 sia i prodotti fitosanitari che 
accedono a questi dossier di sostanze attive; 


CONSIDERATO pertanto, che i prodotti fitosanitari riportati nell'elenco allegato al presente 
decreto, risultano, al termine delle suddette verifiche, contenenti una sostanza attiva non 
rispondente ai requisiti di cui al sopracitato regolamento (UE) n. 544/20]; 


RITENUTO di procedere alla revoca dell’autorizzazione all’immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari, riportati in allegato al presente decreto, perché risultati non conformi al 
termine delle verifiche e pertanto non rispondenti ai requisiti dell’articolo 2, paragrafo 1, del 
regolamento (UE) n. 788/2011 della Commissione di approvazione della sostanza attiva fluazifop- 


P; 


DECRETA 


L’autorizzazione all’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari, riportati in allegato al 
presente decreto, contenenti la sostanza attiva fluazifop-p, di fonte diversa da quella approvata in 
conformita al regolamento (CE) n. 1107/2009, sono revocati perché risultati non conformi al 
termine delle necessarie verifiche, a quanto stabilito dall’articolo 2, paragrafo 1, del regolamento 
(UE) n. 788/2011 della Commissione. 


Dette autorizzazioni sono revocate, a partire dalla data riportata nell’articolo 2, comma 1 del 
regolamento (UE) n. 788/2011 della Commissione di approvazione della sostanza attiva fluazifop-p. 


La commercializzazione, da parte dei titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari revocati, 
riportati in allegato al presente decreto e dei quantitativi regolarmente prodotti fino al momento 
della revoca, nonché la vendita da parte dei rivenditori e/o distributori autorizzati, è consentita fino 
al 28 febbraio 2013, mentre l’utilizzo dei suddetti prodotti è consentito fino al 30 giugno 2013. 


I titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari revocati sono tenuti ad adottare ogni iniziativa 
volta ad informare i rivenditori e gli utilizzatori delle avvenute revoche e del rispetto dei tempi 
fissati per lo smaltimento delle relative scorte. 


Il presente decreto sarà notificato in via amministrativa alle Imprese interessate e sarà pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 2 luglio 2012 


Il direttore generale: BoRRELLO 
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ALLEGATO 


Elenco dei prodotti fitosanitari revocati a base della sostanza attiva fluazifop-p di fonte 
diversa da quella approvata in conformità al regolamento (CE) n. 1107/20098 


{ N. REG. | NOME PRODOTTO _i IMPRESA _| 

| 010477 LAS VEGAS __| Agriphar S.A. 

(011862 _ _|LOBBY Chemia S.P.A. _ | 
010650 | BELGARD | Erregi S.R.L. | 
011036 DALYS | Sapec Agro Sa 
011841 RUITOR Sharda Worldwide Exports Pvt Ltd 

| 011988 TRADE 125 | Sharda Worldwide Exports Pvt Ltd 

013733 | FLUAZZI (ex MELTEMI) _| Sharda Worldwide Exports Pvt Ltd 


12A08666 
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DECRETO 2 luglio 2012. 


Ri-registrazione provvisoria del prodotto fitosanitario «Fusilade Max» (reg. n. 11353) contenente la sostanza attiva 
fluazifop-p, approvata in conformità al regolamento (CE) n. 1107/2009. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 26 
febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del 
lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute e 
incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di 
riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria 
dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di 
semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione in commercio e alla 
vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal Decreto del Presidente della 
Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente 


della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 ottobre 2009 
relativo all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 
79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 80 concernente “misure transitorie”; 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009: 
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VISTI ii decreto iegisiativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 
luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura 
dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 
2008 e il successivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento 
al progresso tecnico e scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle 
sostanze e delle miscele; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 
2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui 
prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del 
Consiglio; 


VISTO il regolamento (UE) n. 788/2011 della Commissione che approva la sostanza attiva fluazifop, 
in conformità al regolamento (CE) n.1107/2009 e modifica la decisione 2008/934/CE con la 
conseguente cancellazione della sostanza attiva in questione dall’allegato alla decisione stessa; 


VISTO l’articolo 2, paragrafo 1, del suddetto regolamento (UE) n. 788/2011 della Commissione, che 
stabilisce i tempi e le modalità per adeguare i prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva fluazifop- 
p, alle nuove disposizioni in esso riportate; 


CONSIDERATO altresì che dette informazioni sono riportate anche nella tabella riepilogativa 
consultabile sul sito di questo ministero all’indirizzo www.salute.gov.it all’interno delle indicazioni 
operative per i regolamenti di approvazione delle sostanze attive stesse; 


VISTO il decreto dirigenziale del 28 giugno 2012 che ha prorogato, fino al 30 giugno 2013, le 
autorizzazione dei prodotti fitosanitari aventi scadenza entro il 30 giugno 2012, contenenti sostanze attive 
approvate in sede comunitaria, per i quali sono tuttora in corso le. previste verifiche di rispondenza alle 
condizioni di approvazione delle sostanze attive componenti; 


CONSIDERATO che, in particolare, per questa prima fase di adeguamento è previsto che l'Impresa 
Syngenta Crop Protection s.p.a., titolare dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario FUSILADE MAX 
(reg. n. 11353) contenente la sostanza attiva fluazifop-p, sia in possesso di un fascicolo conforme alle 
prescrizioni di cui al regolamento (UE) n. 544/2011, o in alternativa, possa comunque accedervi; 


CONSIDERATO inoltre, che l’allegato al regolamento (UE) n. 788/2011 della Commissione, 
stabilisce, come riportato nella parte A delle “disposizioni specifiche”, che la sostanza attiva fluazifop-p, 
può essere autorizzata solo come erbicida per frutteti (applicazione basale) con un’applicazione ogni 
anno; 


CONSIDERATO che sono stati già presentati e valutati positivamente da parte dello Stato membro 
che ha effettuato la valutazione della sostanza attiva fluazifop-p, i dati necessari a rimuovere la 
limitazione riportata nella parte A delle “disposizioni specifiche” del regolamento di approvazione della 
sostanza attiva stessa; 


CONSIDERATO ché l’Impresa titolare del prodotto fitosanitario in questione, contenente detta 
sostanza attiva, ha ottemperato, nei tempi e nelle forme stabilite dal suddetto regolamento; 


CONSIDERATO altresì che la ri-registrazione provvisoria del prodotto fitosanitario, può essere 
concesse fino al 31 dicembre 2021, data di scadenza dell’approvazione della sostanza attiva fluazifop-p, 
fatto salvo la presentazione, entro i termini stabiliti, di un dossier conforme alle prescrizione del 
regolamento (UE) n. 545/2011 della Commissione, nonché ai dati indicati nella parte B delle 
“disposizioni specifiche” dell’allegato al regolamento di approvazione della sostanza attiva stessa; 
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ENUTO pertanto, di ri-registrare provvisoriamente il prodotto fitosanitario FUSILADE MAX 
Ls n. 11353). fino al 31 dicembre 2021, termine dell’approvazione della sostanza attiva fluazifop-p, 
fatti salvi gli adempimenti sopra menzionati nei tempi e con le modalità definite dal regolamento (UE) 
n. 788/2011 della Commissione, pena la revoca dell’autorizzazione; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglio 1999; 


DECRETA 


Il prodotto fitosanitario FUSILADE MAX (reg. n. 11353) dell’Impresa Syngenta Crop Protection s.p.a, 
contenente la sostanza attiva fluazifop-p, approvata con regolamento (UE) n. 788/2011 della 
Commissione, in conformità al regolamento (CE) n.1107/2009, è ri-registrato provvisoriamente, fino al 
31 dicembre 2021, data di scadenza dell’approvazione della sostanza attiva stessa. 

Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione, gli 
adempimenti e adeguamenti che prevedono la presentazione di un dossier, entro i termini riportati nella 
tabella riepilogativa consultabile sul sito di questo ministero all’indirizzo www.salute.gov.it all’interno 
delle indicazioni operative per i regolamenti di approvazione delle sostanze attive. Detto dossier deve 
essere conforme alle prescrizione del regolamento (UE) n. 545/2011 della Commissione, nonché ai dati 
indicati nella parte B delle “disposizioni specifiche” dell’allegato al regolamento di esecuzione (UE) n. 
788/2011 della Commissione di approvazione della sostanza attiva fluazifop-p. 


Il titolare dell’autorizzazione, scaduti i termini concessi per lo smaltimento delle scorte del prodotto 
fitosanitario con etichette ncn conformi, di cui fino al 28 febbraio 2013 per la commercializzazione e la 
vendita da parte dei rivenditori e/o distributori autorizzati e fino al 30 giugno 2013 per l’utilizzo, è tenuto 
a rietichettare il prodotto fitosanitario. La nuova etichetta dovrà tener conto delle condizioni riportate 
nella parte A delle “disposizioni specifiche” dell’allegato al regolamento di approvazione della sostanza 
attiva stessa, se nel frattempo non sono sopraggiunti nuovi regolamenti che le modificano, inoltre il 
titolare deve adottare ogni iniziativa, nei confronti degli utilizzatori, idonea ad assicurarne un corretto 
impiego in conformità alle eventuali nuove disposizioni. 


Il presente decreto sarà notificato in via amministrativa ‘all’Impresa interessata e sarà pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 2 luglio 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 


12A08667 
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DECRETO2 luglio 2012. 


Ri-registrazione provvisoria dei prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva acido 1-naftilacetico (NA A) approvata 
con regolamento (UE) n. 787/2011 della Commissione, in conformità al regolamento (CE) n. 1107/2009. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge - 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 26 febbraio 
1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute e incremento 
del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di 
riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto 
organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 91/414/CEE in 
materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di 
semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita 
di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal Decreto del Presidente della Repubblica 28 
febbraio 2012, n. 55, conceruente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 
aprile 2001, n. 290; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 
91/414/CEE ed in particolare l’articolo 80 concernente “misure transitorie”; 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 
547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE 
e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il 
successivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso 
tecnico e scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle 
miscele; 

VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e 


successivi aggiornamenti concementi i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e 
mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 
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VISTO il regolamento (UE) n. 787/2011 della Commissione che approva la sostanza attiva acido 1- 
naftilacetico (NAA), in conformità al regolamento (CE) n.1107/2009 e modifica la decisione 2008/94 1/CE con la 


VISTO l’articolo 2, paragrafo 1, del suddetto regolamento (UE) n. 787/2011 della Commissione, che 
stabilisce i tempi e le modalità per adeguare i prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva l-naftilacetico 
(NAA), alle nuove disposizioni in esso riportate; 


CONSIDERATO altresì che dette informazioni sono riportate anche nella tabella riepilogativa consultabile 
sul sito di questo ministero all’indirizzo www.salute.gov.it all’interno delle indicazioni operative per i 
regolamenti di approvazione delle sostanze attive stesse; 


CONSIDERATO che, in particolare, per questa prima fase di adeguamento è previsto che i titolari delle 
autorizzazioni dei prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva I-naftilacetico (NAA), siano in possesso di un 
fascicolo conforme alle prescrizioni di cui al regolamento (UE) n. 544/2011, o in alternativa, possano comunque 


accedervi; 


CONSIDERATO altresì, che le ri-registrazioni provvisorie dei prodotti fitosanitari, riportate nell’allegato al 
presente decreto possono essere concesse fino al 31 dicembre 2021, data di scadenza dell’approvazione della. 
sostanza attiva l-naftilacetico (NAA), fatto salvo la presentazione, entro i termini stabiliti, di un dossier conforme 
alle prescrizione del regolamento (UE) n. 545/2011 della Commissione, nonché ai dati indicati nella parte B delle 
“disposizioni specifiche” dell’allegato al regolamento di approvazione della sostanza attiva stessa; 


RITENUTO pertanto, di ri-registrare provvisoriamente i prodotti fitosanitari, fino al 31 dicembre 2021, 
termine dell’approvazione della sostanza attiva l-naftilacetico (NAA), fatti salvi gli adempimenti sopra 
menzionati nei tempi e con le modalità definite dal regolamento (UE) n. 787/2011 della Commissione, pena la 
revoca dell’autorizzazione; 


VISTI i versamenti effettuati ai sensi del D.M. 9 luglio 1999; 


DECRETA 


I prodotti fitosanitari, riportati in allegato al presente decreto, contenenti la sostanza attiva 1-naftilacetico 
(NAA), approvata con regolamento (UE) n. 787/2011della Commissione, in conformità al regolamento (CE) 
n.1107/2009, sono ri-registrati provvisoriamente, fino al 31 dicembre 2021, data di scadenza dell’approvazione 
della sostanza attiva stessa. 


Sono fatti salvi, pena la revoca delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari in questione, riportati in allegato, gli 
adempimenti e gli adeguamenti che prevedono la presentazione di un dossier, entro i termini riportati nella 
tabella riepilogativa consultabile sul sito di questo ministero all’indirizzo www.salute.gov.it, all’interno delle 
indicazioni operative per i regolamenti di approvazione delle sostanze attive. Detto dossier deve essere 
conforme alle prescrizione del regolamento (UE) n. 545/2011 della Commissione, nonché ai dati indicati nella 
parte B delle “disposizioni specifiche” dell’allegato al regolamento di esecuzione (UE) n. 787/2011 della 
Commissione di approvazioie della sostanza attiva 1-naftilacetico (NAA). 


Il presente decreto sarà notificato in via amministrativa all’ Imprese interessate e sarà pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 2 luglio 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 
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ALLEGATO 


Elenco dei prodotti fitosanitari a base della sostanza attiva i-naftilaeetico (NAA) ri-registrati 


12A08668 


provvisoriamente fino al 31 dicembre 2021. 


006322 OBSTHORMON 24A | GOBBI L. S.R.L. 
005993 OBSTHORMON AN GOBBI L. S.R.L. 
007640 SPOLLONANTE G GOBBI L. S.R.L. 
006321 STIMOLANTE 66F GOBBI L. S.R.L. 0] 


008554 STIMOLANTE 66F M GOBBI L. S.R.L. 
014048 WUCHSENE ; GOBBI L. S.R.L. o 
012995 RADICO NATAN S.R.L. 


N. Reg. Prodotto fitosanitario 2 Impresa 
01420 75A GOBBI L. SRL. 
012430 BRAFIX | GOBBI L, S.R.L. 
007411 i DIRAGER GOBBI L. SRL. 
013095 DIRA-MAX LG a GOBBI L. S.R.L. 
007515 GERMON BEWURZELUNGSPUDER H PER TALEE GOBBI L. SRL. 

li | LEGNOSE 
007514 GERMON BEWURZELUNGSPUDER K PER TALEE GOBBI L. S.R.L. 
ERBACEE 
I 006166 GERMON E GOBBI L. S.R,L. 
006136 GERMON L GOBBI L. S.R.L. 


ei 


006092 FRUGON TF NUFARM ITALIA SRL. 
010435 HERGON L BIOLCHIM S.P.A. 
("005414 RADICANTE POLVERE TALEE LEGNOSE BIOLCHIM S.P.A. ll 
010616 SPRAY DUNGER 239 BIOLCHIM S.P.A. 
010643 SPRAY DUNGER 243 BIOLCHIM S.P.A. 
| 010529 SPRAY DUNGER 312 BIOLCHIM S.P.A. 
012568 SPRINTEX NEW L BIOLCHIM S.P.A. 
012278 ULTRASTIM 239 BIOLCHIM S.P.A. 
014495 BIO-FUTUR BIONATURA S.R.L. 
007256 REGOLATOR AGRIMPORT S.P.A. I 
008557 | FITOSPRINT NUFARM ITALIA S.R.L. 
011705 | BIO-GLOBALL BIONATURA S.R.L. 
007597 ENERGIL 100 A CIFO S.P.A. 
005292 FIXORMON CIFO S.P.A. 
004879 FRAL3 TCIFO S.P.A. 
004896 RIGENAL P CTD TIFO S.P.A. 
005980 TGOWANITALIA S.P.A. 
006389 DUECI-FITO RADICANTE GUABER S.R.L 
006505 ISAGRO S.P.A. 
009413 RADIL ORMON NUFARM ITALIA S.R.L. 
009411 RADIP ORMON NUFARMITALIA SKL. | 
010485 ALFA | NUFARM ITALIA SRL. I 
010962 ALFA PLUS NUFARM ITALIA S.R.L. 4 
— 009117 FAST SPEED TOP se NUFARM ITALIA S.R.L. 
i 
si 


| 012376 FITAGIL NUFARM ITALIA SRL. 
005805 FITOR STI NUFARM ITALIA S.R.L. 
008557 FITOSPRINT +. NUFARM ITALIA S.R.L. 


010543 POLYKRON GLOBAL NUFARM ITALIA S.R.L. 
010439 SPRAY DUNGER GLOBAL NUFARM ITALIA S.R.L. 
005815 ORMOFRUT | NUFARM ITALIA S.R.L. 
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DECRETO 6 luglio 2012. 


Ri-registrazione provvisoria dei prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva procloraz approvata con regolamento 
(UE) n. 1143/2011 della Commissione, in conformità al regolamento (CE) n. 1107/2009. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 26 
febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del 
lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute e 
incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di 
riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria 
dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto. legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di 
semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione in commercio e alla 
vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal Decreto del Presidente della 
Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente 
della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 ottobre 2009 
relativo all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 
79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l'articolo 80 concernente “misure transitorie”; 


VISTI i regolamenti (UFE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 

546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 
. VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 
luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l'attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura 
dei preparati pericolosi; 

VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 
2008 e il successivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento 
al progresso tecnico e scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle 
sostanze e delle miscele; 
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VISTO il regolamento (CF) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 
2005 e successivi-aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui 
prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del 
Consiglio; 

VISTO il regolamento (UE) n. 1143/2011 della Commissione che approva la sostanza attiva 
procloraz, in conformità al regolamento (CE) n.1107/2009 e modifica la decisione 2008/934/CE con la 
conseguente cancellazione della sostanza attiva in questione dall’allegato alla decisione stessa; 


VISTO l’articolo 2, paragrafo 1, del suddetto regolamento (UE) n. 1143/2011 della Commissione, 
che stabilisce i tempi e le modalità per adeguare i prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva 
procloraz alle nuove disposizioni in esso riportate; 


CONSIDERATO altresì che dette informazioni sono riportate anche nella tabella riepilogativa - 
consultabile sul sito di questo ministero all’indirizzo www.salute.gov.it all’interno delle indicazioni 
operative per i regolamenti di approvazione delle sostanze attive stesse; 


VISTO il decreto dirigenziale del 28 giugno 2012 che ha prorogato le autorizzazione dei prodotti 
fitosanitari aventi scadenza entro il 30 giugno 2012, contenenti sostanze attive approvate in sede 
comunitaria, per i quali sono tuttora in corso le previste verifiche di rispondenza alle condizioni di 
approvazione delle sostanze attive componenti; 


CONSIDERATO che, in particolare, per questa prima fase di adeguamento è previsto che i titolari 
delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva procloraz, siano in possesso di un 
fascicolo conforme alle prescrizioni di cui al regolamento (UE) n. 544/2011, o in alternativa, possano 
comunque accedervi; 


CONSIDERATO inoltre, che l’allegato al regolamento (UE) n. 1143/2011 della Commissione, 
stabilisce, come riportato nella parte A delle “disposizioni specifiche”, che la sostanza attiva procloraz 
può essere autorizzata solo per gli impieghi come fungicida e nel caso di usi esterni non può essere 
superata la dose di 450 g/ha per applicazione; 


CONSIDERATO che le Imprese titolari dei prodotti fitosanitari, riportati in allegato al presente 
decreto, contenenti detta sostanza attiva, hanno ottemperato, nei tempi e nelle forme stabilite dal suddetto 
regolamento; 


CONSIDERATO altresi che le ri-registrazioni provvisorie dei prodotti fitosanitari, riportate 
nell’allegato al presente decreto possono essere concesse fino al 31 dicembre 2021, data di scadenza 
dell’approvazione della sostanza attiva procloraz, fatto salvo la presentazione, entro i termini stabiliti, di 
un dossier conforme alle prescrizione del regolamento (UE) n. 545/2011 della Commissione, nonché ai 
dati indicati nella parte B delle “disposizioni specifiche” dell’allegato al regolamento di approvazione 
della sostanza attiva stessa; 

RITENUTO pertanto, di ri-registrare provvisoriamente i prodotti fitosanitari, fino al 31 dicembre 
2021, termine dell’approvazione della sostanza attiva procloraz, fatti salvi gli adempimenti sopra 
menzionati nei tempi e con le modalità definite dal regolamento (UE) n. 1143/2011 della Commissione, 
pena la revoca dell’autorizzazione; 


VISTI i versamenti effettuati ai sensi del D.M. 9 luglio 1999; 


DECRETA 


1. I prodotti fitosanitari, riportati in allegato al presente decreto, contenenti la sostanza attiva procloraz, 
approvata con regolamento (UE) n. 1143/2011della Commissione, in conformità al regolamento (CE) 
n.1107/2009, sono ri-registrati provvisoriamente, fino al 31 dicembre 2021, data di scadenza 
dell’approvazione della sostanza attiva stessa. 


sono fatti salvi, pena la revoca delle autorizzazioni o di determinati impieghi, dei prodotti fitosanitari 
riportati in allegato, gli adempimenti e adeguamenti che prevedono: 
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. l’adeguamento delle etichette, alle nuove disposizioni specifiche riportate nella parte A delle 
“disposizioni specifiche” dell’allegato al regolamento (UE) n.1143/2011; 


e. la presentazione di un dossier, entro i termini riportati nella tabella riepilogativa consultabile 
sul sito di questo ministero all’indirizzo www.salute.gov.it all’interno delle indicazioni 
operative per i regolamenti di approvazione delle sostanze attive. Detto dossier deve essere 
conforme alle prescrizione del regolamento (UE) n. 545/2011 della Commissione, nonché ai 
dati indicati nella parte B delle “disposizioni specifiche” dell’allegato al regolamento di 
esecuzione (UE) n. 1143/2011 della Commissione di approvazione della sostanza attiva 
procloraz. 


I titolari delle autorizzazioni, scaduti i termini concessi per lo smaltimento delle scorte dei prodotti 
fitosanitari con etichette non conformi, 12 mesi a partire dalla data del presente decreto, di cui 8 mesi 
per la vendita da parte dei rivenditori e/o distributori e 12 mesi per l’utilizzo, sono tenuti a 
rietichettare i prodotti fitosanitari alle nuove condizioni d’impiego e, ad adottare ogni iniziativa, nei 
confronti degli utilizzatori, idonea ad assicurarne un corretto impiego dei prodotti fitosanitari, in 
conformità alle nuove disposizioni. 


Il presente decreto sarà notificato in via amministrativa all’Impresa interessata e sarà pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 6 luglio 2012 


Il direttore generale: BoRRELLO 
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ALLEGATO 


Elenco dei prodotti fitosanitari a base della sostanza attiva procloraz ri-registrati provvisoriamente 
fino al 31 dicembre 2021. 


N. Registrazione Nome Prodotto fitosanitario Impresa 
012030 : SNOW NUFARM ITALIA S.R.L. 


010228 SPOLEN SCAM S.P.A 
014472 PARTNER EC ©: DIACHEM S.P.A 


013553 SHUT TWIN 
013832 CHARTER GOWAN ITALIA S.P.A. 
013107 BINAL CB GOWAN ITALIA S.P.A. 
007216 SPORGON 
008168 —————|STANZARF 


008279 PRELUDE 10 WS BASF ITALIA S.R.L 
009693 SPORTAK 45 EW BASF ITALIA S.R.L. 
011739 PRELUDE 20 FS BASF ITALIA S.R.L. 


012036 KINTO BASF ITALIA S.R.L. 
008797 EMINENT COMBI ISAGRO S.P.A. 
012551 ° DEFENDER PRO ISAGRO S.P.A. 


014021 — [BRE DUO 
005941 


011002 SADAR CONCIA MAKHTESHIM CHEMICAL WORKS LTD: 
011320 PRO TURF MAKHTESHIM CHEMICAL WORKS LTD 


MAKHTESHIM CHEMICAL WORKS LTD 
GEMINI 
015671 SPONIK FLOW 


014377 MAKHTESHIM CHEMICAL WORKS LTD 
| 013707 IMPACT SUPREME SCAM S.P.A 


013549 TIPTOR XCELL SYNGENTA CROP PROTECTION S.P.A. 
011829 PROTAK 43 EC EUROPHYTO TECHNOLOGY 
012188 GLADIO 40 EW ROCCA FRUTTA S.R.L. 


| 
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DECRETO 13 luglio 2012. 
Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Actara 240 SC». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; + 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il 
Regolamento di riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria 
dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, in particolare l'articolo 4, 
comma l, relativo alle condizioni per l’autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti sostanze 
attive iscritte nell’allegato I dello stesso decreto legislativo; 

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal 
Decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, concernente il regolamento di 
modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE; 


VISTO, in particolare, l’articolo 80 del sopra citato regolamento concernente ’’Misure 
transitorie”; 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


8-8-2012 Supplemento ordinario n. 169 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 184 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 
28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, ‘relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 
dicembre 2008 e il successivo regolamento di adeguamento al progresso tecnico e scientifico n. 
790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari 
nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 
91/414/CEE del Consiglio; 


VISTA la domanda del 18 marzo 2009 presentata dall'Impresa Syngenta Crop Protection Spa 
con sede legale in Milano, Via Gallarate 139, diretta ad ottenere l’autorizzazione del prodotto 
fitosanitario denominato MEMORY 240 CS contenente la sostanza attiva thiamethoxam; 


VISTI il decreto del 29 maggio 2007, di attuazione della direttiva 2007/6/CE, che ha iscritto 

‘ nell'allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194, fino al 31 gennaio 2017, la sostanza 

attiva thiamethoxam e il decreto 15 ottobre 2010, di attuazione della direttiva 2010/21/UE, che ha 
modificato le Disposizioni specifiche riguardanti la sopra citata sostanza attiva; 


VISTO il regolamento (CE) 540/2011 di approvazione della sostanza attiva thiamethoxam ai 
sensi del regolamento (CE) 1107/2009; 


VISTE le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e 
l’Università degli Studi di Milano - MURCOR per l’esame dell’istanza del prodotto fitosanitario in 
questione corredata di dossier di allegato II e III di cui al decreto legislativo 194/95; 


VISTA la valutazione dell’Università sopra citata in merito alla documentazione tecnico — 
scientifica presentata dall’Impresa Syngenta Crop Protection Spa a sostegno dell’istanza di 
autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione; 


VISTO il parere della Commissione consultava per i prodotti fitosanitari del 14 settembre 
2011 in merito alla tematica ’Metaboliti nelle acque di falda”; 


VISTA la nota dell'Ufficio in data 30 maggio 2012 con la quale, sulla base del sopra 
richiamato parere della Commissione consultiva, sono stati richiesti dati tecnico-scientifici 
aggiuntivi al fine di un raffinamento della valutazione del rischio di percolamento in falda di alcuni 
metaboliti, da presentarsi in due fasi successive di cui la prima entro il termine di 6 mesi dalla data 
del presente decreto; 


VISTA la nota pervenuta in data 12 giugno 2012 con la quale l’Impresa medesima ha 
presentato la documentazione di completamento dell’iter autorizzativo ed ha comunicato di voler 
modificare la denominazione del prodotto in ACTARA 240 SC; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999. 
DECRETA 


L'Impresa Syngenta Crop Protection Spa con sede legale in Milano, Via Gallarate 139, 
è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato ACTARA 240 SC con 
la composizione e alle condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 
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gennaio 2017 data di scadenza dell’approvazione della sostanza attiva thiamethoxam a norma del 
regolamento (CE) 1107/2009. 


La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi di cui in 
premessa nel termine ivi specificato. 


E° fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di 
autorizzazione del prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori 
disposizioni riguardanti la sostanza attiva componente. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da ml 100-500 e litri 1-5-10-20. 


[l prodotto in questione è: 

- preparato nello stabilimento dell’Impresa SIPCAM Spa in Salerano S/Lambro (Lodi); 

- importato in confezioni pronte per l'impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera Syngenta Agro 
S.A.S. in Usine d’Aigues-Vives (Francia); 

- confezionato nello stabilimento dell'Impresa Althaller Italia Srl, in San Colombano al Lambro 
(Milano). 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 14766. 


E' approvato quale parte integrante del presente decreto l’allegato fac-simile dell'etichetta con la 
quale il prodotto deve essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 13 luglio 2012 


Il direttore generale: BoRRELLO 


Serie generale - n. 184 


. 169 alla GAZZETTA UFFICIALE 


inario n 


Supplemento ord 


-2012 


8 


8 


ALLEGATO 


PASERA Me ì: [Ap ejerzuai 


o}ezzi;i;ni, aJassa Ond UOU 2J0}IUS]UO9 | 

ajuelque |jau osJadsip 

8Jassa anap UOU O]E]jonas  ajualue}ajdluoo aJoNUa]uoI |l 
‘Osnys ISJApuan UOU EG 

“Quan ip ezuasse ul aJesado 

“osn | Jed JUOIznJ]si 

aj alinbas ajualquue | Jed a owonj Jad IY9SI AJENAd Jad 
‘lalae IZZaui U09 sJeoijdde uonN 

Hewive 
Be pe suosiad alle ‘qzueld ajje juuep aJleyina Jad a Qquawe}e1} 
|BP BIOEDILA, | SIBINDISSE Jad ajeizuassa aUOIZipuoo 2 e}auone 
auasald Ejlau ajnua]juoo |UOIZESIpui aj 27}N} IP opadsi || 
‘ojeedald |ap oldoidwi osn ep ijueanap 

iuuep ijenuana iIÉep aljgqesuodsal a opoposd I eEBaidwi YO 
‘epayona ejsanb ul ajeodiy 

tuoIZIpuo9 ajje a Is 1]6 Jad azuawenisniose IsseBardui eq 
ANOIZNIL1V 


“E]NICLUOI SUOIZE|SISILU B|jAp 09IPaLI |I 

GIELUJOJUI SUOIZEDISSO]UI IP ISBI CIASSEINYITAA IS BIOJEND ‘19ISSO] 
nic mopold | 1ad apuosald ijeuoiznessId auuiou «| a]}eAuasso 
glassa aljjoui ouoAeg ‘obunj nid ezuala Ip opolad il 0}E}adsia 
aJassa anap IEINuLLo} H}E UOI E|SOSILU IP OSEO UI :EZUAPaMy 


VANIBILVANO9 


*BUOIZE |P OLUSIUBIIALI OSIAAIP USI IPioinasUut 
1}je Ip OZzIjin,j Epuaiduioo auo ‘ezua;sise) ejjap auoizuanald 
Ip ojenbape ewwEIBosd un opuosas DS 077 eIeloy auesn 
IP EPUELUodoEI IS ‘Epioizasui Iseisjenb e ezua]sisai ip oddnjias 
IP ODSSUINUI CIYOSII ll 0)EO ‘3BHOINONOUDYV IZNILUIAAW 


‘lolpadns 

ipuei6 ns opopo:d || asesijdde Ip ed epiamnaÎas Ip (88es lp 
eiduwas asenpaya ip sosua6bns Is ‘aeissesednue luoizeoijdde 
pe iligisuas SJuALUUB|ODILEd aINUaRi EJALIEA O ‘I1E}UGLUEUIO PO 
8|0910]4 BIMjOO IP OSEO |au ‘enbuniuo9 ‘81m|02 sjjEp 07E18||0} 
usg a IS O1z eIeloy ‘eluaBBns asop Eile cjezzijan opueno 
VLIDISSOLOLIA 


0}8/99p U09 EJEZzuo;ne e}auona 


*E}j099E) E|jap EwIldd IUJOI8 £ 0/0990/q o]joneo ‘euezuE|aUI 
‘iuysonz ‘olopowuod ‘auoladad ‘auojau ‘0[011)99 ‘0IGUUOI0I - 
te}jo99EJ 

ejjap ewid 1uso:6 2 016819 "ejezed ‘ajejesui asye a syBnKel - 
E}[099e4 ejjap ewijid 

11018 {| ouisns ‘aysosiad '‘auleppau ‘0osad 'osad ‘oje - 
123j099E1 eljap ewilid ILIOIÒ LZ ala - 

‘E}[099EI 

ellep ewid |ju1016 gz OufiepuetLy ‘OUNuauIa;9 ‘AUOLUI) ‘OIDUELE - 
ns nuawER}E,} | ssapuadsos 

VZZIYNIIS 10 OTIVAHIINI 


‘one cIdivuLd 
EP 1}8}01d OUEIS Quawllosa/99Ee Ul 1}a6 Inonu i ayoue suo 1S 
Bj LUBXOU]}aLUIEIY{ IP BILUS]SIS E] (O|ONS | Q}UawWue}}alip Opue]}e, 
0 E19908 E GuolzeBii Ip MUEIdLU] Opuesn ajeoipel gia Jad aWdI 
‘aseij60) RIA Jed BIS ejenjaya alassa essod auoizeoijdde | ayo 
IS Bj CIO ‘BOIUS]SIS BHAIIE E}eAaja un apalssod 'Uexoy)aweiyi 
‘BAME  EZUEJSOS e] “alojeogseu  ojesedde pe  i1unoje 
pa ajueiysons ojeledde pe i}asui Ip osauinu ueI6 Un 2JE|joJ}uoo 
led oESIpui a 9S 07ZS Eleloy ‘auolsabui Jad a 0RE]juo9 
Jad sosibe ayo ‘osIuIa)SsIS Epiomasui Un a 9S 0177 BIEDY 


BHILLSIBILIVYUVI 


“lua|aAjuy 01}ua9 Un aJe;jinsuo9) ealewouis (eldesaj 
OLUONjINS SUOIZEIISSOZUI 

IP _[OIUNO I]EP OUCOSOUOI |S UOU ‘GUOIZEDISSO]UI IP IUO]UIS 
09103 Ti HAd INOIZVINHOANI 


apei]s ajep a a[o914ube apuaize ajjep 
anboe aljap 0/09S IP IW8]SIS | OSIBARINE aUOIZEUILUE}UOI 
è|  alenaz Cololladns ip anboe aljop epuissosd 
UI aucizesijdde p ajeisajewi | aJijnd UON ‘aJ0Nluazuo9 
ons Ji 0 opopoud Ji uoo Eenboej alseuluezuoo UON 


Z91 “U ‘9007 allude £ cnnejsifa] 0}a19ap [ap £6We.ljap 
ISUAS JE S]}EIIYI}UOPI HIQRISUINA 2aJe ajjou anbunwiod 

‘a % 09.]Je asoliadns eiqges Ip a|enjuasiad eun }ueuazuos 
ons ns a1esildde uou sauessappos anboe | a10663)01d Jod 


242}}e1) ep eale,jjau 
JuasaJd a Ipije Ip ejejawi aquepuogge es eses!jdde uoN 


‘opopold jap suoize9ydde jjap 
ReWjid a}401j iuezsajui ijenzuana ajjap 0/9[EBJS 0] aJenVayuz 


“(ewid jus016 0] QUawuE) Banpiuo ng asd 

E]eipa Www ul gu ‘EIn) uo; Ul gu ]uawe}}es] | aJenpa,ja UON 
‘unn mesu: 16 a ide aj Jad 

R9ISSO] AJUaLUeHe AIM EZue;sos Eun auanuoI 0popord || 


THVINANIIAdNS INOIZIHI SIN 


OAILVULSOTI OND04/VLLIHOILLI 


ejuabuAs ocddnir) |ap e}3/90s eun ip 0jensiba, ciYoIRLI ® 


02- OL- 5 7 ‘009 ‘001 ju! :a1be} aniy 

(IN) cIque] je CUEQUIojo9 UES ‘IS VIIVII MHETIVHLIY 
10} UQUWIEUOIZIjUo9 Ip OquaLul|iqejS 

(01) 0Ique7/s cueIaes ‘“V'd'S INVIO dTS 
1aucIZNpoJsd Ip 0}USLWuIjigejs 04)|y 


19 


auoIZajuo9 ejjap Odi09 IPaA "U EHPEd 
JAP “U aznjes ejjap OJa]sIUI 2u01ze1516aM 
(el0ueI4) sanin-sanbiy.p auisn “S'y'S OHOYV VINIONAS 


1@8U0!ZNpod Ip OJuaw|jiqe}s 


L'brpEe-zo ‘19L- ONVIIM = 6£| ‘SJesEIleO RIA 
‘y°d'S NOILDILONA dOYI VINIONAS 


‘EZZBNOIS IP ELa)euy UI SANE LUJOJUI aPaUos/i|e198ds 
{UOIZNI]SI Bjje ISilaziz ‘aj ualquue jjau 3Japuadsip LON 
1S0[09IJ9d 1}Nijij BLUOD INIYBLUS 

aJasse VUONap 2J0}UB]U09 ONS JI 0/8 ajela}ewi 0)sano 
aimeubo; ajau Inpisa: | aena6 UON 

uodea | a1Bildsa) UON 

obaldui| azuennp aJewuny su ‘aJaq au ‘aJeiBueLi UON 
apuenag Ep a {LWUIBUELI O \]UaLUIjE Ep OUE]Uo| aJeAJasuo9 
IUIQuUIEQ 18p EJELOd Eljap ION} AJEAIASUOI 

YZN30NYd IG I1DISNOI 


o9genboe quegue| sad ILNII8MNY.1 YI d OSO 1090HAd 


iagebau Mayo aujusa) 
oBun] e ased0A0Id 

ond oljenboe usiuebio 
16 18d 09/550) UIWEINY 
OIHOSIY IO ISYVHI 


«EOID18;|e auUOIZESI 
eun a1edonod and :auo-(Hz)-g-|ozeiy}osizueg-z'| auanuo9» 


001 È e ‘qb quejnuiloy09 

(16 0vz) 9:12 6 Qind WEXOY]SLUEIY} 
‘ouoBuajuoo opopord Ip È dol 

suolzisoduio9) 


BAIA 8 I|E}UGWIEUIO ‘I1E8I0}} 


‘ajoopuo sunoje ‘azia ‘aagednip ‘assewiod ‘iwnabe: 
4ad B}ei]ua9u0? suo!suadsos UI 09IU2}SIS Bpiolnasu] 


OS 077 .VUVLOV 


ezuaguAs 


66 p|-/ NUSWIENE:) | EI} O]EAIS;U] 
2 ‘ouue sad 
RUEWIENEI} IP OWIISSELU CIALUNN 


Serie generale - n. 184 


86 Lz :NUSWIE]E,] 1 21} OUNUILU OIEAIS)UI 
£ ‘QUUE Jod }USWENE) IP QWISSELI OJALUNN 


56 2 :1USWENEI] | BJ} OLUIUILU O[fEAIU] 
Z (OUUE Jad }UZWUENE:} IP OLUISSELI OJAUUINN 


n2 ON e 1 19P ajeizuabilip 0}9199p UDO EJEZZIONNE e} auonza 


aUEWI}eS z-| Ip ezue]sip 
E ajenyeya CUUEIPuE [uoizeoifdde ansssavons 
AUOIZE]SAJUi OIZIU] 


‘aUOIZEIBILU Ul Ipiuesu a|Ins asiuanIa]u| 


"mueno18 aWwo4 a|jns sJuanIa)U| 


"BUOIZE IP E}|EPOLU ESIAAIP 
E INopod uo9 tuJoi6 01-2 odop ouessazdau as a/8}adiy 


“iuoizisodapono awd ajjap ezuasad ui ‘eImeleaui je 


EMY 
TIPI 


e]eauijua93p esse;ounda] ‘210)10g 


WNIOUEIOdeA Sapounajeii. ‘19ege) EIsIUAg ‘IPIipolnajy 


00p 


eerqioydne wunydisos9en 
‘eegey siydy ‘1dAssob siydy ‘aB9/sI9d SNZAN IPY 


‘dds sn99090ue]4‘’dds wniuessjousyued :a:[81u19909 


esouinid 
8/[B9}9/ ‘SIA eoseodw3 ‘snue); snapioydeos :aulei9 


198102 SH}8]OBEYY ‘BISON 


1 (OUUE Jad MUALUERE,) IP OWISSELI CJSLUNN 


‘656 2 :NUSLUENEN | EI) OWIUILU OjjEAI9YU] 
Z ‘OUUE Jad NUSWENE} |P OWISSEUI CIBLUNN 


66 p| :NUSWIE]E,) ( BI) OLUIUILI O|[EAJAU{ 
Z QUUE Jad HUSLUE]E.) IP OLUISSEUI OSSLUNN 


| :QUUE JAC ]USLUE}E,) iP OWIISSELI OIBLUNN 


. 169 alla GAZZETTA UFFICIALE 


on 


mar. 


| (0UUE JAd NUSWENE] Ip OWISSEWI QIBUINN 


| (OUUE 190 NUSLUENE:) IP OLUSSELU OSSUUNN 


Supplemento ord 


‘(&4n}J0]-1S0d UI O BIn}Joy 
Bijap ewiIId iuJoiÉ 0. OUALUJE) aUOIZE)SaJUI jap cIZIUI|te 


*(@1M}04Y-1S0d Ul 0 EIN}Joy 
Ellap EwILId IWICIÒ 01 OUALU|E) SUOIZE]SejUI J|Op oIzIÙ 


16ows6 ins 
IIQOUW @UHO) suilid a|jap EsSIEdUIO9 EIjE BInj10I-]S0d U| 


0Sp-00# 


00€-007 0% 


062-007 


188490 SNZAA IPUY 


‘dds snzAjy ‘“dds snpnesAyoeig ‘“dds sn1ta)dojeAH ‘IPiyy 


‘dds BospodwF (apion Euleoio 


‘(EJn}104-]SOd Ul O BIn}joy 
Eilep ewud iUJOIB DL OUSWUI]E) AUOIZE]SAJUIjjap oIziu 


"OddNIIAs Ip ISEJ SUWISSILUIJÀ a|[@u Ipiuesu aj 0,]uod 


” ‘(EIMioy-1s0d ul 0 BINjuoy 
E|jap EUId aUELUII}NaS Z) BUOIZE]SaJui,||ap cIzIuI je 
“@uiy 8/099Id awd ajjap EsIEdLIOD 

-EAON @jjap BINSNIYOS 1P ase) Ejjau 2JIUSAIS]U] 


BImiJo!y-}sod ul IpiuEau 3] 0} Uo9 
“(ewud 
1016 9) OUSW][E) BIN}I1O:-9Jd IUESU 3| O]uoI 


eAjsa-jlonewid tuoizesJsuaB a; 0Nuod 


(e1muoty-3s0d ul 0 EInuoy 


{ ENDOE Ip ju 0001-00Z UI ‘0U311S) JE UALUEPeA 194 
“ent a jueno!6 HueiduIi pe ouewepne.j 


052-007 


0Sp-00p 0p-0€ 


0Sp-00p 


equeid /IW 9'L-8°0 
EJueid/ju g°0-S°0 


EERISER] 
snpnesAjoeig ‘iunid snsa}do;eAH ‘a29/81ad SNZAN IPY 


ud ejjAsdooeg (elisa 


(:dds eduwes0]do}4) IuIpazuai 
‘dds siydesAg '1idAsso6 siydy ‘elelAd sIYARUE|aN IPipy 


‘dds eJa)doona] ‘’dds SI} a]|o90UN] :LOJEUILUO]|I4 


SIJEIS09 BljAsdooed 
einauUoUEjaLu Eljisdodeo :3jlIsd 


wniabiue| ewosong :0186;UE| apiyy 


‘dds eduedo|dop :iupanua, 
nuod siydy ‘esuibezue|d siydesAg :Ipuy 


B]j9}19 SHSIUDO|}AY :BUMuadIas SOLeuIN 


‘@UOIZE)S@JUI jjGp 0IZ1 


JE suoIzevi|dde eun 


auoIze9![dde ip eLijepoy 


00£-007 


eu/jw :asog 


zI 
IU/jw :asog 


iuesne esajdoxo] ‘Bjo9unio siYdy ‘ndAssob siydy ipiyy 


Ab 

Tedues | 
0|0D901g4 
QoAeI 
(Elias Ul a 
odwe9 ul) 
2UEZUE|2IN 
UIYDONZ 
‘0.lOpood 
‘auosadag 
‘QUO|SIA 
0|011}89 
‘0. 3 W0I0I 


016949 


CINCHIS 


849008 
BULEHaN 
00sed 


0J8d 


N 


OU]}uawiajI 
"OULIBPUEIN 
‘QaUOWI] 
‘0IOUEIY 


Bain} jo9 


*E4N3/09 EUNISE:O Jad E|jaqe] Ul e]e9Ipuj osena Jad ISOp al opuexjadsii EnboE Ip 01}}]0pa Jad (ju) 0}}opoud Ip asop Bj ale[o9jeo HEsIpui Eidos Ijjanb Ep ISIAAIP QUOIZESOIII IP IWUNOA 1ad 

‘BU/I DOO. IP ENDIE IP SUUNICA VOI fUELIERE.] 18d a]e|oojeo ISOp :ajeiesui anje a ayBnye] ‘o00ege) ‘'euezuejau ‘iuiysonZz ‘oJopowod ‘auoJadad 'auo|auu ‘001189 ‘019110209 ‘Ejejed ‘01099019 0|OAE9 ‘alla - 
‘2U/I 0007 IP ENbOE IP SLUnjcA UO9 UaLIeN}e,] Jad 2]EjOo]eo ISOP :0UUawIa|o ‘OULEpuELI ‘aUoLi| "O DUEJE - 
‘EU/I 00S$ !P Enboe ip auunjoA U0I }USwIEYE,) Jad a]}e[o9|eo isop ‘ouisns ‘olbaljto 'auuefpau/oosad ‘olad ‘ofai - 
ineoipui ounBes ip enboe ip iunjon uoo iinfasa nuaweNel} Jad a]e|09]e9 GUOS Ejjage] ejjau a}esipui (juy/ui) enboe IP 0J:]o}a Jad 0popold ip ISCp aj ‘SUzIZUay 
auoize]aBban Eljap cJueLUEj019906s 0] opuezins ‘s1enes) a1n}09 ajjap eimeubeq esuafowo pa ejajduwoo eun pe nenbape enboe p innelguenb s1ezzi N 
“Eljage) ajuanBas ejjau ajepiodia OSN.p IUCIZESIPUI 2) 3NN} è CIENS Jad SOp aj ajuawesojodnsos aseAiasso 


ODAldi I VLITYOOW 3 1500 


-2012 


8 


8 


eruaSuAs 


Serie generale - n. 184 


. 169 alla GAZZETTA UFFICIALE 


inario n 


Supplemento ord 


-2012 


8 


8 


cla Met 


0U]U09 ajueid QOO|./ILU p : SUOIOSSIO a e}aojop asnjosa ‘23989 


0NUo9 auerd QOOL/UWU 07 


BO / :MUSWIE}}EJ} | EJ} OWILIUI O|jRAIS]U] 
z ‘Quue sad 
NUGLUBHE:} IP OWISSEW QJALUNN 


66 p| :NUSWENE,) | 21) OLUIUILI O]|PAJQUI 
z Quue Jad 
QUELE]EI} |P OLUISSEWU OJBWINN 


BB / MUALUEKEI} | EJ) OWUIUILU OJ|EAIS}U] 
y \Quue Jad 
NUSLIENEI) IP OWISSEWI OJRWINN 


66 / :NUAUEYNEI) | 21) OWUIURLU O)|EAIS]U] 
z‘ouue Jad 
HUSWE}P:} Ip OUIISSELI OJBLUNN 


|ap eleizuabiiiip 0}8/9a8p LOI EJEZzZIIONNE E}auo]a 


Bone pa IPE 0}uo09 ajueid QOOL/ILU 0| :0[09901q c|oned ‘TpiIS]ETa pa ip] 


ISSEIQ al asasdwoo ‘ajejesui anje a aubnye7 !BSUEIA BISOLI TAUA]E;O TPYHE 01}u09 eJUEtd O0OL/II Op :0UIYDONZ '0J8U/0909 ‘auo|atu ‘0]011)89 ‘ESUZIA ISO 
lia}era pa IPHE 0u09 queId 000|/I 01 ‘euezuE|BLU ‘eucIedad ‘oJopotuod ‘VINOIHOVYUAOS ANOIZVIIYHI YId I IOSSVA 130 INOISHIMINI ILINVYL OLNYIdYY1-3Yd INOIZWII dd 


ne | ‘QQuEeiden Ip ISIJO ej e}esadns qquaweye.) i alnbes3z ‘euELUMeS EUN Ip a}eizuejsip Eu/w 00t IP asop ejje Iuotzesoijdde anp aunddo eu/iw 00g IP sog 
elje auo!zesijdde eun :E5UEIA EISOLI ‘EU/ILU 00p IP aSOp Ejje suoizeoijdde eun :Ednie è IPYE ‘obaidu ip asop :010NS 1 FINIWVLLAMIO OGNYILIYULO VI9I09 Y INOIZVOIYYI IG ILNYIdINI NOD INOIZYI dd 


3 ; l telljepowi nuanbas sj a}ueipalu aysue alenziaja 
ond iS OuaueNel) |} ‘ie]u@wWIEUJO pa 1|E3J0]} '0j09901q O|OAEI ‘ AUDIOSSII a e}ao|op asnjosa ‘899E9ISSEI1G a| asalduioo ‘ajejesu; anjje è auBnye3 ‘uiusonz ‘olopood ‘auosadad 'auo|au ‘eUEZUE|SLI ‘0|011)89 ‘0/8LLi0909 NI 


* ONEssaDaU as IUOIZEOI[dde anissavons sJentayg 
‘AUOIZE]S9Ju| OIZIU] 


BUOIZE]SSJUI 0IZIU| 


Ipue 1169p 0/04 0121U] 

auUeLWIMNas z-| IP 2zUE)SsIp e a]en}aya 

QuueIpue luoIzeoidide anissad9ns ‘ojuanIQQui Ip eibos 
eijap quaewubumbbei je o iynpe ind rap essedLuo9 
EIIE BJOJLOP Bj a SUOIZE]S@jUI DIZIUI pe ipye 16 s1epes, 


aueUIMas Z-| Ip 
EZue]sip e afenpaya cuuelpue iuoize9ijdde an:ssa0ons 
‘8UOIZE]S@JUI 0IZIU{ 


007 


UINIOUEIOCEA SAPONE] 9EgGE) EISIUAg :PIPolnajy 


ped wunydiso;jedoyy 
aeuenooiu snzAfy ‘aesisiad snzAyy '1dAssob siydy Ipuy 


siuUAdiLitY x14y}Id3 (099298) jp 89{NH 
HdASSOD SIYOY 
‘agoisIad SNZANI Puy 


EjeGuiju9osp esIejounda] :2Jo4Jog 


selqioydne wunydisolseyy ‘8e9s18d SAZAN IPUV 


eeonj2e; snzAWo19dAH ‘882/S1ad snzAy ‘serqioydna 
unydiso/9e; ‘UBiu-Sigu BIAOUESEN ‘Puy 


(odwe? Ul) 
auolznpold 
ul UoU 
8ANSNOIE 
pa aaJ0que 
Ip IiEAlA 
IE}UBLUBUIO 
8|O9UOjH4 


(OdWue9 ui) 
(ejeso]-10/-2] 


(oGwEI 

E]e]jed 
{B1J9S Ul 
acadwueo Ul) 
2 UO19S9J9 
a eyaolop 

asnjose 
aaILISSEIA 
a| assJduio9 
‘a]ejesui 
8,2 
a auBnpe] 


ezuaguAs 


8-8-2012 Supplemento ordinario n. 169 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 184 


I 
syngenta. 


— ACTARA' 240 SC 


insetticida sistemico in sospensione concentrata per agrumi, 
pomacee, drupacee, vite, alcune orticole, 
floreali, ornamentali e vivai. 


Composizione 
100 g di prodotto contengono: 

thiamethoxam puro g 21.6 (240 g/i) 
coformulanti q.b. a g 100 


«Contiene 1,2-benzisothiazol-3-(2H)-one: può provocare una 
reazione allergica». 


FRASI DI RISCHIO 
Aitamente tossico per gli 
organismi acquatici, può 
provocare a fungo 
termine effetti negativi 
per l'ambiente acquatico 


PERICOLOSO PER L'AMBIENTE 


CONSIGLI DI PRUDENZA 
Conservare fuori della portata dei bambini 

Conservare lontano da alimenti o mangimi e da bevande 
Non mangiare, né bere, né fumare durante l'impiego 
Non respirare i vapori 

Non gettare i residui nelle fognature 

Questo materiale e/o il suo contenitore devono essere 
smaltiti come rifiuti pericolosi 

Non disperdere nell'ambiente. Riferirsi alle istruzioni 
speciali/schede informative in materia di sicurezza. 


SYNGENTA CROP PROTECTION S.p.A. 
Via Gallarate, 139 -— MILANO - Tel, 02-33444.1 


Stabilimento di produzione: 
SYNGENTA AGRO S.A.S., Usine d'Aigues-Vives (Francia) 


Registrazione Ministero della Salute n. del 


Partita n. vedi corpo della confezione 


Altro stabilimento di produzione: 
S.A.P.C.A.M. S.p.A., Salerano S/Lambro (LO) 
Stabilimento di confezionamento: 

ALTHALLER ITALIA S.r.l., San Colombano al Lambro (MI) 
Altre taglie: ml 100, 500; L 5 -10 -20 


® marchio registrato di una società del Gruppo Syngenta 


Prima dell’uso leggere il foglio illustrativo 

Smaltire le confezioni secondo fe norme vigenti. 

Il contenitore completamente svuotato non deve essere disperso 
nell'ambiente 

Il contenitore non può essere riutilizzato 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del 4 3 LUG, 2012 


12A08670 


8-8-2012 Supplemento ordinario n. 169 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 184 


DECRETO 13 luglio 2012. 


Permesso di commercio parallelo del prodotto fitosanitario «Genialroc», proveniente dalla Spagna ed ivi autorizzato 
con la denominazione «Trigard 75 WP». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 del 
legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme genere 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009, n. 172 concernente “Istituzione del Ministero del 
Salute e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato”; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante 
Regolamento di riorganizzazione del Ministero della Salute; 


VISTO il decreto del Ministro. della salute del 2 agosto 2011 concernente la disciplin 
transitoria dell’assetto organizzativo del Ministero della Salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione dell 
direttiva 91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari; nonché | 
circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernente "Aspett 
applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari"; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente i 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti, come 
modificato dal Decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, concernente i 
regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l'articolo 52 concernente il commercio 
parallelo; 

VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011. 547/2011 di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto e integrato dal decreto 
legislativo 28 luglio 2004 n. 260. e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l'attuazione 
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delle direttive  1999/45/CE. 2001/60/CE e 2006/8/CE. relative alla. classificazione. 
all'imballaggio e all'etichettatura dei preparati pericolosi; 

VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di 
antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 
dicembre 2008 e il successivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 
di adeguamento al progresso tecnico e scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; l 

VISTA la domanda del 7 luglio 2009, e successive integrazioni di cui l’ultima in data 11 
luglio 2012, con cui l'Impresa Rocca Frutta Srl, con sede in Gaibana (FE) - Via Ravenna 1114, 
ha richiesto il permesso di commercio parallelo dalla Spagna del prodotto TRIGARD 7P WP, ivi 
registrato al n. 17832 a nome dell'Impresa Syngenta Agro SA, con sede legale in Madrid 
(Spagna); 

VISTA l’autorizzazione all'immissione in commercio del prodotto di riferimento 
TRIGARD 75 WP. autorizzato in Italia al n. 7965 a nome dell’Impresa Syngenta Crop Protection 
Spa; 

ACCERTATO che sono rispettate le condizioni di cui all’art. 52, par. 3, lettera a. b, c, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009; 


CONSIDERATO che l’Impresa Rocca Frutta ha chiesto di denominare il prodotto 
importato con il nome GENIALROC; 


ACCERTATA la conformità dell’etichetta del prodotto oggetto di commercio parallelo da 
apporre sulle confezioni importate, all’etichetta del prodotto fitosanitario di riferimento 
autorizzato in Italia; 


VISTO il versamento effettuato dal richiedente quale tariffa per gli accertamenti 
conseguenti al rilascio della presente autorizzazione; 


DECRETA 


1. È rilasciato, fino al 31 maggio 2014 all’Impresa Rocca Frutta, con sede in Gaibana (FE), 
il permesso n. 15473/IP di commercio parallelo del prodotto fitosanitario denominato 
GENIALROC, proveniente dalla Spagna ed ivi autorizzato al n. 17832 con la denominazione 
TRIGARD 75 WP. 


2. E’ approvata, quale parte integrante del presente decreto, l’etichetta con la quale il 
prodotto deve essere posto in commercio. 


3. Il prodotto è sottoposto alle operazioni di riconfezionamento e rietichettatura presso gli 
stabilimenti riportati nell’aliegata etichetta. 


4. Il prodotto verrà posto in commercio in confezioni pronte per l’impiego nelle taglie da g 
10-25-50-100-250-500, Kg 1-2-5. 
Il presente decreto verrà notificato, in via amministrativa all’ Impresa interessata e sarà 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 


Roma, 13 luglio 2012 


Il direttore generale: BoRRELLO 
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DECRETO 13 luglio 2012. 


Permesso di commercio parallelo del prodotto fitosanitario «Verde Mesosulfuron», proveniente dalla Germania ed ivi 
autorizzato con la denominazione «Atlantis WG». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della 
legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009, n. 172 concernente “Istituzione del Ministero della 
Salute e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato”; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il 
Regolamento di riorganizzazione del Ministero della Salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute del 2 agosto 2011 concemente la disciplina 
transitoria dell’assetto organizzativo del Ministero della Salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della 
direttiva 91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari; nonché la 
circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.O. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernente "Aspetti 
applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari"; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti, come 
modificato dal Decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, concernente il 
regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 52 concernente il commercio 
parallelo: 

VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011 di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 
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VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003. n. 65. corretto e integrato dal decreto 
iegiSlaiivo 28 iugiio 2004 n. 260, e Il decreto ministeriale 3 aprile 2007. concernenti l'attuazione 
delle direttive 1999/45/CE. 2001/60/CE e 2006/8/CE. relative alla classificazione. 
all'imballaggio e all'etichettatura dei preparati pericolosi: 

VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di 
antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 
dicembre 2008 e il successivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 
di adeguamento al progresso tecnico e scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

VISTA la domanda del 5 febbraio 2011 e successive integrazioni di cui l’ultima in data 9 
luglio 2012, con cui V impresa Verde Bio Srl, con sede in Montebelluna (TV) Viale della 
Vittoria 14/b, ha richiesto il permesso di commercio parallelo dalla Germania del prodotto 
ATLANTIS WG,, ivi registrato al n. 025094-00 a nome dell'Impresa Bayer Cropscience Ag, con 
sede legale in Monheim am Rheim (DE): 


VISTA l’autorizzazione all'immissione in commercio del prodotto di riferimento 
ATLANTIS WG, autorizzato in Italia al n. 12880 a nome dell’Impresa Bayer Cropscience Srl; 


ACCERTATO che sono rispettate le condizioni di cui all’art. 52, par. 3, lettera a. b, c, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009; 


CONSIDERATO che l'Impresa Verde Bio Srl ha chiesto di denominare il prodotto 
importato con il nome VERDE MESOSULFURON; 


ACCERTATA la conformità dell’etichetta del prodotto oggetto di commercio parallelo da 
apporre sulle confezioni importate, all’etichetta del prodotto fitosanitario di riferimento 
autorizzato in Italia; 


VISTO il versamento effettuato dal richiedente quale tariffa per gli accertamenti 
conseguenti al rilascio della presente autorizzazione; 


DECRETA 


1. È rilasciato, fino al 31 dicembre 2013, all’Impresa Verde Bio Srl, con sede in 
Montebelluna, il permesso n. 15472/IP di commercio parallelo del prodotto fitosanitario 
denominato VERDE MESOSULFURON, proveniente dalla Germania ed ivi autorizzato al n. 
025094-00 con la denominazione ATLANTIS WG. 


2. E’ approvata, quale parte integrante del presente decreto, l’etichetta con la quale il 
prodotto deve essere posto in commercio. 
3. Il prodotto è sottoposto alle operazioni di riconfezionamento e rietichettatura presso gli 
stabilimenti riportati nell’allegata etichetta. 
4. Il prodotto verrà posto in commercio in confezioni pronte per l’impiego nelle taglie da Kg 
0,25-0,5-1-2-3-4-5-10. 
Il presente decreto verrà notificato, in via amministrativa all’ Impresa interessata e sarà 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 


Roma, 13 luglio 2012 


Il direttore generale: BoRRELLO 
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8-8-2012 Supplemento ordinario n. 169 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 184 


DECRETO 13 luglio 2012. 


Autorizzazione provvisoria all’immissione in commercio, ai sensi dell’art. 80 del reg. (CE) n. 1107/2009, del prodotto 
fitosanitario denominato «Prolectus». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 

VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento 
del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concemente" Istituzione del Ministero della salute e 
incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108. recante il 
Regolamento di riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria 
dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio dei prodotti fitosanitari ‘ed, in particolare, 
l’articolo 8, comma Ì; 

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal 
Decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, concernente il regolamento di 
modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 
ottobre 2009, relativo all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE; 

VISTO, in particolare, l’articolo 80 del sopra citato regolamento concernente Misure 
transitorie”; 
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VISTO il parere espresso dalla Commissione europea della Health & Consumers Directorate- 
General (DGSANCO) nella riunione del Comitato permanente della catena alimentare e della salute 
animale - Sezione prodotti fitosanitari/Legislazione del 10-11 marzo 2011, secondo il quale alle 
istanze di autorizzazione provvisoria, di cui all’articolo 8, comma 1, della direttiva 91/414/CEE e 
articolo 8. comma |, del decreto legislativo 194/95, di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive 
la cui decisione di completezza, ai sensi dell’articolo 6, paragrafo 3, della direttiva 91/414/CE, è 
stata adottata prima del 14 giugno 2011, continuano ad applicarsi, ex articolo 80 del Regolamento 
(CE) 1107/2009, le disposizioni della direttiva medesima; 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; . 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 
28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 
dicembre 2008 e il successivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di 
adeguamento al progresso tecnico e scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residùi di antiparassitari 
nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 
91/414/CEE del Consiglio; 


VISTA la domanda del 9 agosto 2010 presentata dall'Impresa Sumitomo Chemical Agro 
Europe S.A.S. con sede legale in Parc d’Affaires de Crécy 2, Rue Claude Chappe 69370 Saint 
Didier au Mont d’Or Lione (Francia), diretta ad ottenere l'autorizzazione provvisoria, ai sensi 
dell’articolo 8, comma 1, del decreto legislativo 194/95, del prodotto fitosanitario denominato 
52188 50 WG, contenente la sostanza attiva fenpyrazamine; 


VISTA la decisione della Commissione dell'Unione Europea in data 10 marzo 2010 che 
riconosce, ai sensi dell’articolo 6, paragrafo 3, della direttiva 91/414/CEE, la completezza dei 
fascicoli presentati per un esame particolareggiato ai fini dell'eventuale inserimento della sostanza 
attiva fenpyrazamine nell'allegato I della suddetta direttiva 91/414/CEE; 


VISTE le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010 tra il Ministero della salute e il 
Centro Internazionale per gli Antiparassitari e la Prevenzione Sanitaria, per l’esame delle istanze di 
prodotti fitosanitari corredati di dossier conformi ai requisiti di cui agli allegati II e HI di cui al 
decreto legislativo 194/95, in applicazione dei Principi uniformi di cui all’allegato VI dello stesso 
decreto legislativo; 

VISTA la valutazione dell’Istituto sopracitato in merito alla documentazione tecnico- 
scientifica presentata dall’impresa a sostegno dell’istanza di autorizzazione del prodotto 
fitosanitario in questione; 


SENTITA la Commissione Consultiva dei Prodotti Fitosanitari (CCPF) di cui all’articolo 20 
del D.L.vo 17 marzo 1995. n. 194, secondo le modalità descritte nella procedura approvata nel corso 
della riunione plenaria del 12 aprile 2012; 


VISTA la nota dell'Ufficio in data 25 maggio 2012 con la quale è stata richiesta la 
documentazione di completamento dell’iter autorizzativo; 
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VISTA la nota pervenuta in data 1° giugno 2012 con la quale l'Impresa Sumitomo Chemical 
Agro Europe S.A.S. ha presentato la documentazione di completamento dell'iter autorizzativo ed 
ha comunicato di voler modificare la denominazione del prodotto in PROLECTUS; 


RITENUTO di autorizzare provvisoriamente, ai sensi dell’articolo 80 del Regolamento (CE) 
1107/2009. il prodotto fitosanitario in questione, per un periodo di tre anni, in attesa della 
conclusione dell'esame comunitario della sostanza attiva fenpyrazamine; è 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999. 
DECRETA 


A decorrere dalla data del presente decreto e per un periodo di tre (3) anni, l'Impresa Sumitomo 
Chemical Agro Europe S.A.S. con sede legale in Parc d’ Affaires de Crécy 2, Rue Claude Chappe 
69370 Saint Didier au Mont d’Or Lione (Francia), è provvisoriamente autorizzata, ai sensi 
dell'articolo 80 del regolamento (CE) 1107/2009, ad immettere in commercio il prodotto 
fitosanitario denominato PROLECTUS, con la composizione e alle condizioni indicate nell'etichetta 
allegata al presente decreto. 


E’ fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di 
autorizzazione del prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori 
disposizioni riguardanti la sostanza attiva fenpyrazamine. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da kg 0,500-1-3-5-10-20. 


Il prodotto in questione è 

- preparato nello stabilimento dell’Impresa Isagro Spa in Via Nettunense Km 23,400 — Aprilia 
(Latina) 

- importato in confezioni pronte per l'impiego dagli stabilimenti delle Imprese estere:  SBM- 
Formulation — CS 621 av.Jean Foucault 34533 Beziers — Francia; Indalva S.L. — Ctra de la Matanza 
Km 0,5 — E-03300 Orihuela (Alicante) Spagna. 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 15125. 


E' approvato quale parte integrante del presente decreto l’allegato fac-simile dell'etichetta con la 
quale il prodotto deve essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. A 


li 


Roma, 13 luglio 2012 


Il direttore generale: BoRRELLO 
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ALLEGATO 


PROLECTUSTM | 


(GRANULI IDRODISPERSIBILI) 


FUNGICIDA PER LA LOTTA CONTRO LA MUFFA GRIGIA DELLA VITE E DELLE COLTURE ORTICOLE 
COLTIVATE IN SERRA 


SUMITOMO CHEMICAL AGRO 
EUROPE S.A. $ 
Parc d'Affaires de Crécy 
2, Rue Claude Chappe 
69370 Saint Didier au Mont d'Or 
Lione (Francia) 


Distribuito da: 
SUMITOMO CHEMICAL ITALIA Srl 


PROLECTUS "M Registrazione del Ministero della Salute n. ..... del 


COMPOSIZIONE: 

Fenpyrazamine g 50 

Coformulanti q. b.a g 100 

® Marchio registrato Sumitomo Chemical Company - Osaka (Giappone) 


Stabilimenti di produzione: 
ISAGRO SpA - Via Nettunense Km 23,400 - Aprilia (LT) 
SBM-Formulation - CS 621 av. Jean Foucault 34533 Beziers - Francia 


Lig alici Via Caldera, 21 — Milano 
Ki CIBS ihuel ia ra, 21- 
Ctra de la Matanza Km 0,5 — E-03300 Orihuela (Alicante) Spagna PERICOLOSO PER Tel. 02 452801 
Contenuto: 0,500-1-3-5-10-20 KG Partita n. .... L'AMBIENTE 
FRASI DI RISCHIO: Altamente tossico per gli organismi acquatici, può provocare a lungo termine effetti negativi per l'ambiente 


acquatico. 
CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti o mangimi e da bevande. Non 


mangiare, né bere, né fumare durante l’impiego. Non gettare i residui nelle fognature. Questo materiale è il suo contenitore devono 
essere smaltiti come rifiuti pericolosi. Non disperdere nell’ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali/schede informative in materia di 


| sicurezza | 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI Preparazione della miscela: Riempire a metà con acqua il serbatoio 
Non contaminare l’acqua con il prodotto o il suo contenitore.  dell’irroratrice e mettere in funzione l'agitatore, quindi introdurre il 
Non pulire il materiale d’applicazione in prossimità delle acque quantitativo di prodotto previsto e completare il riempimento con 
di superficie. Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di acqua. Durante la distribuzione mantenere la massa in agitazione. 


scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle strade. 
Numero massimo 


Intervallo 
DOSE | DOSE ‘ h - 
INFORMAZIONI MEDICHE CORRI MMRATIA | ca |a | e e 
In caso di intossicazione chiamare il medico per i consueti lOrticolein | £ 
interventi di pronto soccorso. solfa: 
. ‘ C e " fi È Pomodoro, | Muffa grigia 
Attenzione: onservare in ambiente fresco, asciutto e ben |Melanzana, (Botrytis 80-120 | 0,8-1,2 3 8-12 giorni 
ventilato. Peperone, |cinerea) 
Cetriolo, 
CARATTERISTICHE Tucchino 
Fungicida per il controllo della Botrite della vite e delle colture orticole jgi 
; = È n n Muffa grigia 
(pomodoro, melanzana, peperone, cetriolo, cetriolino e zucchino) Vite da vino (Botrytis 100 1 1 Le 
coltivate in serra. Il prodotto non è sistemico sebbene presenti attività |® da tavola cinerea) 


traslaminare. 


DOSI E MODALITÀ D'IMPIEGO Il prodotto si impiega da solo. 


ULLIALRA SEROÒ 10 ngi ‘ GEEESone, Sospendere i trattamenti: 3 giorni prima della raccolta su colture 
CE Vr si ; (in serra) ; contro Urra orticole; 14 giorni prima della raccolta su vite da vino e 7 giorni 
grigia (Botrytis cinerea) intervenire alle dosi riportate in tabella, su uva ida tavola 
iniziando i trattamenti all'instaurarsi delle condizioni favorevoli alla ° 


malattia. Adottare un intervallo fra i trattamenti di 8 — 12 giorni, in 
funzione della pressione della malattia. EROE? - | ATTENZIONE RESI RASTORTO 
Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni 
VITE DA TAVOLA E DA VINO: contro Muffa grigi is ci riportate! in:questaletiruolta; 
a uffa grigia (Botrytis cinerea) Chi impiega il prodotto è responsabile degli eventuali danni 


si consiglia un trattamento in pre-chiusura del grappolo o uno 


all'invaiatura o in pre-raccolta. derivanti da uso improprio del preparato. 


Il rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente 
etichetta è condizione essenziale per assicurare l'efficacia del 
trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone ed agli 

animali. 
NON APPLICARE CON | MEZZI AEREI. 
PER EVITARE RISCHI PER L’UOMO E PER L’AMBIENTE 


Per evitare l'insorgenza di popolazioni del fungo resistenti è 
necessario rispettare il numero massimo di interventi indicato in 
tabella, e alternare il prodotto con altri a diverso meccanismo 
d'azione. Bagnare accuratamente ed uniformemente la vegetazione 
da proteggere. Le dosi d'impiego (g/hl) indicate in tabella si 


riferiscono a trattamenti con volumi d’acqua di 10 hl/ha; con volumi di SEGUIRE LE ISTRUZIONI PER L’USO. 
acqua inferiori o superiori adeguare la dose di prodotto per ettolitro di NON CONTAMINARE ALTRE COLTURE, ALIMENTI E BEVANDE 
acqua in modo da rispettare la dose per ettaro indicata nella suddetta O CORSI D’ACQUA. 


OPERARE IN ASSENZA DI VENTO. 
DA NON VENDERSI SFUSO. 
Adottare le dosi più alte e l'intervallo più breve con elevata SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI. 


tabella 


pressione della malattia. IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE 
ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE. 
Non superare la dose massima per ettaro ed il numero di IL CONTENITORE NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO. 


trattamenti indicati in tabella. 


\\ 
2 \ 13 LUG. 2012 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del ........ Rn oizva ganz ae rene: senese nstizeo 
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DECRETO 13 luglio 2012. 


Proroga delle autorizzazioni all’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva oxyfluor- 
fen di fonte diversa da quella valutata ai fini dell’approvazione della sostanza attiva, in conformità al regolamento (CE) 
n. 1107/2009. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato"; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il 
Regolamento di riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria 
dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CFE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti, come 
modificato dal Decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, concernente il 
regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 80 concernente “misure 
transitorie”; i 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 
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VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto 
legislativo 28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l'attuazione 
delle direttive 1949/45/CE. 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, 
all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 798/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 
dicembre 2008 e il successivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 
di adeguamento al progresso tecnico e scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari 
nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 
91/414/CEE del Consiglio; 


VISTO il regolamento (UE) n. 798/2011 della Commissione che ha approvato la sostanza 
attiva oxyfluorfen in conformità al regolamento (CE) n.1107/2009 e modifica la decisione 
2008/934/CE con la conseguente cancellazione della sostanza attiva in questione dall’allegato alla 
decisione stessa; 


VISTO il decreto dirigenziale del 28 giugno 2012 che ha prorogato, fino al 30 giugno 2013, le 
autorizzazione dei prodotti fitosanitari aventi scadenza entro il 30 giugno 2012, contenenti sostanze 
attive approvate in sede comunitaria, per le quali sono tuttora in corso le previste verifiche di 

. rispondenza alle condizioni di approvazione delle sostanze attive componenti; 


CONSIDERATO che, in particolare, per la prima fase di adeguamento post approvazione della 
sostanza attiva, è previsto che i titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari contenenti la 
sostanza attiva siano in possesso di un fascicolo conforme alle prescrizioni di cui al regolamento 
(UE) n. 544/2011, o in alternativa, possano comunque accedervi; 


VISTO l’articolo 2, paragrafo 1, del suddetto regolamento, che stabilisce i tempi e le modalità 
per adeguare i prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva in questione alle disposizioni in 
esso riportate; 


CONSIDERATO altresì, che dette informazioni relative al regolamento di approvazione della 
sostanza attiva fluazifop-p sono riportate anche nella tabella riepilogativa consultabile sul sito di 
questo ministero all’indirizzo www.salute.gov.it all’interno delle indicazioni operative per i 
regolamenti di approvazione delle sostanze attive stesse; 


CONSIDERATO che per la sostanza attiva oxyfluorfen è stato presentato un dossier, di fonte 
diversa rispetto a quella approvata in conformità al regolamento (CE) n.1107/2009; 


CONSIDERATO che le verifiche di comparabilità per le specifiche tecniche, i metodi di 
analisi, il processo di produzione sono effettuate da parte dello Stato membro relatore, entro i sei 
mesi successivi, alla data di attuazione del regolamento di approvazione della sostanza attiva stessa; 


CONSIDERATO altresì, che oltre alle suddette verifiche devono essere effettuate, da parte 
dello Stato membro relatore, anche quelle relative alla completezza del dossier della sostanza attiva 
di fonte diversa rispetto a quello approvata in conformità al regolamento (CE) n. 1107/2009; 


CONSIDERATO che i risultati delle verifiche sopra indicate, sono stati messi a disposizione 
degli altri Stati membri, in data 9 luglio 2012 ed indicano che sono tuttora in corso gli accordi tra i 
titolari di detto dossier di fonte diversa ed i Notificanti della sostanza attiva approvata in conformità 
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al regolamento (CE) n. 1107/2009, in ordine alla condivisione di studi dichiarati protetti e condotti 
sui vertebrati; 


VISTO che è necessario attendere l’esito di questi accordi per sapere se il dossier di fonte 
diversa, risponde o meno ai requisiti del regolamento (UE) n. 544/2011; 


RITENUTO di procedere alla proroga dei prodotti fitosanitari, riportati in allegato al presente 
decreto, contenenti la suddetta sostanza attiva, rispetto a quella approvata con regolamento (UE) n. 
798/2011 della Commissione; 


DECRETA 


Le autorizzazioni all’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari, riportati in allegato al 
presente decreto, contenenti la sostanza attiva oxyfluorfen, di fonte diversa da quella approvata con 
il regolamento (UE) n. 798/2011 della Commissione in conformità ai sensi del regolamento (CE) n. 
1107/2009, sono prorogate fino al 31 dicembre 2012, in attesa della conclusione delle necessarie 
verifiche relative alla completezza del dossier. 


Il presente decreto sarà notificato in via amministrativa alle Imprese interessate e sarà pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 13 luglio 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 
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ALLEGATO 


Elenco dei prodotti fitosanitari prorogati a base della sostanza oxyfluorfen di fonte diversa da 
quella approvata in conformità al regolamento (CE) n. 1107/20098 


IMPRESA 
AGRIMIX S.R.L. 
AGROWIN BIOSCIENES S.R.L. 
GRIZZI 
GRIZZLY EC SCAM S.P.A. 


KRONOS SIVAM S.P.A. 


N. REG. _| NOME PRODOTTO 
11377 OXYFLUOR 


11396 


| 12319 


12A08674 
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DECRETO 13 luglio 2012. 


Ri-registrazione provvisoria dei prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva oxyfluorfen approvata con regolamento 
(UE) n. 798/2011 della Commissione, in conformità al regolamento (CE) n. 1107/2009. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della 
Legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della 
Salute e incremento dei numero complessivo dei Sottosegretari di Stato"; 

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il 
Regolamento di riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina 
transitoria dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della 
direttiva 91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti, come 
modificato dal Decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, concernente il 
regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga ie 
direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 80 concemente 


“misure transitorie”; 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto 
legislativo 28 luglio 2004, n. 260. e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 
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l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, 
all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 
dicembre 2008 e il successivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 
2009 di adeguamento al progresso tecnico e scientifico, relativi alla classificazione, 
all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Furopeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di 
antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; i 


VISTO il regolamento (UE) n. 798/2011 della Commissione che approva la sostanza attiva 
oxyfluorfen, in conformità al regolamento (CE) n.1107/2009 e modifica la decisione 
2008/934/CE con la conseguente cancellazione della sostanza attiva in questione dall’allegato 
alla decisione stessa; 


VISTO l’articolo 2, paragrafo 1, del suddetto regolamento, che stabilisce i tempi e le 
modalità per adeguare i prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva oxyfluorfen alle 
disposizioni in esso riportate; 


CONSIDERATO altresi che dette informazioni sono riportate anche nella tabella 
riepilogativa consultabile sul sito di questo ministero all’indirizzo www.salute.gov.it 
all’interno delle indicazioni operative per i regolamenti di approvazione delle sostanze attive 
stesse; 


VISTO il decreto dirigenziale del 28 giugno 2012 che ha prorogato, FINO AL 30 
GIUGNO 2013, le autorizzazione dei prodotti fitosanitari aventi scadenza entro il 30 giugno 
2012, contenenti sostanze attive approvate in sede comunitaria, per i quali sono tuttora in corso 
le previste verifiche di rispondenza alle condizioni di approvazione delle sostanze attive 
componenti; 


CONSIDERATO che, in particolare, per questa prima fase di adeguamento è previsto che 
i titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari siano in possesso di un fascicolo 
conforme alle prescrizioni di cui al regolamento (UE) n. 544/2011, o in alternativa, possano 
comunque accedervi; 


CONSIDERATO inoltre, che l’allegato al regolamento (UE) n. 798/2011 della 

. Commissione, stabilisce, come riportato nella parte A delle “disposizioni specifiche”, che la 

sostanza attiva oxyfluorfen può essere autorizzata solo per gli impieghi come erbicida applicato 
a scaglioni in prossimità del suolo dall’autunno all’inizio della primavera; 


CONSIDERATO che le Imprese titolari dei prodotti fitosanitari, riportati in allegato al 
presente decreto, contenenti detta sostanza attiva, hanno ottemperato, nei tempi e nelle forme 
stabilite dal suddetto regolamento; 


CONSIDERATO che le ri-registrazioni provvisorie dei prodotti fitosanitari riportati 
nell’allegato del presente decreto. possono essere concesse fino al 31 dicembre 2021, data di 
scadenza del rinnovo dell’approvazione della sostanza attiva oxyfluorfen, fatto salvo la 
presentazione entro i termini stabiliti, di un dossier conforme alle prescrizione del regolamento 
(UE) n. 545/2011 della Commissione, nonché ai dati indicati nella parte B delle “disposizioni 
specifiche dell’allegato al regolamento di approvazione della sostanza attiva stessa: 
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RITENUTO di ri-registrare provvisoriamente i prodotti fitosanitari riportati nell'allegato 
al presente decreto, fino al 31 dicembre 2021, termine dell’approvazione della sostanza attiva 
oxyfluorfen, fatti salvi gli adempimenti sopra menzionati, pena la revoca delle autorizzazioni; 


VISTI i versamenti effettuati ai sensi del D.M. 9 luglio 1999; 
DECRETA 


I prodotti fitosanitari, riportati in allegato al presente decreto, contenenti la sostanza attiva 
oxyfluorfen, approvata con regolamento (UE) n. 798/2011 in conformità al regolamento (CE) 
n.1107/2009, sono ri-registrati provvisoriamente, fino al 31 dicembre 2021, data di scadenza 
dell’approvazione della sostanza attiva stessa. 


Sono fatti salvi, pena la revoca delle autorizzazioni o di determinati impieghi, dei suddetti prodotti 
fitosanitari, gli adempimenti e adeguamenti che prevedono: 


. l'adeguamento delle etichette, alle nuove disposizioni specifiche riportate nella parte A delle 
“disposizioni specifiche” dell’allegato al regolamento (UE) n. 798/2011; 


. la presentazione di un dossier, entro i termini riportati nella tabella riepilogativa consultabile 
sul sito di questo ministero all’indirizzo www.salute.gov.it all’interno delle indicazioni 
operative per i regolamenti di approvazione delle sostanze attive. Detto dossier deve essere 
conforme alle prescrizione del regolamento (UE) n. 545/2011 della Commissione, nonché ai 
dati indicati nella parte B delle “disposizioni specifiche” dell’allegato al regolamento di 
esecuzione (UE) n. 798/2011 della Commissione di approvazione della sostanza attiva 
oxyfluorfen. - 


I titolari delle autorizzazioni, scaduti i termini concessi per lo smaltimento delle scorte dei prodotti 
fitosanitari con etichette non conformi, fino al 28 febbraio 2013, per la vendita da parte dei 
rivenditori e/o distributori e fino al 30 giugno 2013 per l’utilizzo, sono tenuti a rietichettare i 
prodotti fitosanitari alle nuove condizioni d’impiego e, ad adottare ogni iniziativa, nei confronti 
degli utilizzatori, idonea ad assicurarne un corretto impiego dei prodotti fitosanitari, in conformità 
alle nuove disposizioni. 


Il presente decreto sarà notificato in via amministrativa alle Imprese interessate e sarà pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 13 luglio 2012 


Il direttore generale: BORRELLO 


8-8-2012 


Supplemento ordinario n. 169 alla GAZZETTA UFFICIALE 


Serie generale - n. 184 


ALLEGATO 


Elenco dei prodotti fitosanitari a base della sostanza attiva oxyfluorfen, ri-registrati 
provvisoriamente fino al 31 dicembre 2021. 


r- 


i 


12A0 


8675 


Numero di Reg. Nome Prodotto Impresa 

| 11769 [ OVNI XL AAKO B.V. 
12638 AKOFEN 240 EC AAKO B.V. 
9496 GALIGAN EC AGAN CHEMICAL MANUFACTURES LTD 
10568 ZOOMER AGAN CHEMICAL MANUFACTURES LTD 
11223 GALIGAN 590 SC AGAN CHEMICAL MANUFACTURES LTD 
11293 | FRECCIA 
11659 HERBITOTAL S AGAN CHEMICAL MANUFACTURES LTD 
11796 _ AGLIFASTO AGAN CHEMICAL MANUFACTURES LTD 
13011 RAILWAY 500 SC AGAN CHEMICAL MANUFACTURES LTD 
13071 SIAFEN AGAN CHEMICAL MANUFACTURES LTD 
13072 MANNIX AGAN CHEMICAL MANUFACTURES LTD 
13364 OXYFLOWER AGAN CHEMICAL MANUFACTURES LTD 
13403 GLOXY AGAN CHEMICAL MANUFACTURES LTD 
13731 MANNIX EC 
12391 FUEGO AGRIPHAR S.A. 
9575 ___| DRIBBLING 240 EC DIACHEM S.P.A. 
12910 DRIBBLING DIACHEM S.P.A. | 
6428 GOAL 2XL DOW AGROSCIENCES ITALIA S.R.L 
9574 DOW AGROSCIENCES ITALIA S.R.L 

[11690 GOAL 480 SC DOW AGROSCIENCES ITALIA S.R.L 
12424 ZARGON DOW AGROSCIENCES ITALIA S.R.L 
12807 ZARGON SC DOW AGROSCIENCES ITALIA S.R.L 

[isaoa GLOBAL SC DOW AGROSCIENCES ITALIA S.R.L ] 
13588 NIKANE DOW AGROSCIENCES ITALIA S.R.L 
13625 META 480 SC DOW AGROSCIENCES ITALIA S.R.L 
13738 CONDOR DOW AGROSCIENCES ITALIA SRL | 
12554 TERMINAL GOWAN ITALIA S.P.A. 
11638 FLUORATE ITAL-AGRO S.R.L. 
13075 GALIGAN 240 MAKHTESHIM AGAN ITALIA S.R.L. 
11833 BLOB SIPCAM S.P.A. 
14478 | RETEX SIPCAM S.P.A. 
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